Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Vaniqa 11,5% Kremas
(Eflornitinas)

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
- ISsaugokite §j pakuotes lapel;. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai yra tokie patys kaip jasuy.
- Ar patiriate daug Salutiniy poveikiy? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip
pat taikoma galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéeti Siame pakuotes
lapelyje. Zr. skyriy 4

Turinys Sio pakuotes lapelio:

Kas yra Vaniqa ir kam Sis vaistas vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Vaniqga ir kam S$is vaistas vartojamas?

Vaniqga sudétyje yra veiklioji medziaga eflornitinas. Eflornitinas létina plauky augima, nes
slopina specifinj fermentg (baltymg organizme), kuris dalyvauja plauky gamyboje.

Vaniga naudojamas sumazinti per didelj plaukuotumg (hirsutizmg) ant veido moterims,
vyresnéms nei 18 mety.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
Kada negalima vartoti Sio vaisto?

Esate alergidkas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medziagas galite rasti 6
skyriuje.

Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?
Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

informuokite savo gydytojg apie bet kokias kitas medicinines problemas (ypa¢
susijusias su inkstais ar kepenimis).

jei nesate tikri, ar turétumete vartoti §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku
del patarimo.

Per didelis plauky augimas gali bati ligos ar gydymo tam tikrais vaistais pasekme. Pasitarkite su

gydytoju, jei turite policistiniy kiausidziy sindroma (PKS) arba specifinius hormonus
gaminancius navikus, arba jei vartojate vaistus, kurie gali skatinti plauky augima, tokius kaip
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ciklosporinas (po organy transplantacijos), gliukokortikoidai (pvz., reumatinéms ar alerginéms
ligoms), minoksidilis (auk3tam kraujospudziui), fenobarbitalis (epilepsijos priepuoliams),
fenitoinas (epilepsijos priepuoliams) arba hormony pakaitiné terapija su vyrisky hormony
poveikiu.

Vaikai ir paaugliai iki 18 mety
Vaniga nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 18 mety asmenims.
Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate be Vaniga dar kity vaisty, ar tai darete neseniai ar yra galimybe, kad artimiausiu
metu vartosite kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui ar vaistininkui. Tai taip pat taikoma
vaistams, kuriems nereikia recepto.

Jei taip pat vartojate kitus vaistus tose vietose, kur tepate kremg, pasitarkite su savo gydytoju.
Neéstumas ir Zindymas

Ar norite pastoti, esate néscia ar Zindote? Susisiekite su savo gydytoju ar vaistininku pries
vartodami vaistus.

Nevartokite Sio vaisto, jei esate nescia ar zindote. Turite naudoti kitg metoda veido plaukams
Salinti, jei esate nescia ar bandote pastoti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vaniga neturety tureti jtakos vairavimo gebéjimams ir gebéjimui valdyti mechanizmus.

Vaniga sudétyje yra cetostearilo alkoholio ir stearilo alkoholio. Sios medZiagos gali sukelti
vietines odos reakcijas (pvz., kontaktinj dermatitg). Vaniqa taip pat sudétyje yra
metilparahidroksibenzoato (E218) ir propilparahidroksibenzoato (E216), kurie gali sukelti
alergine reakcija (galimai uzdelstg).

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jei abejojate del
tinkamo vartojimo, kreipkites j gydytojg arba vaistininka.

De jprasta doze yra:
Vartokite du kartus per dieng, su ne mazesniu kaip 8 valandy intervalu.
Jei jaudiate dirginima (pvz., deginimg ar niez&jima), sumazinkite Vaniga vartojima iki
vieno karto per dieng, kol dirginimas praeis. Jei dirginimas iSlieka, kreipkites j gydytoja.
Jei ka tik nusiskutote ar naudojote kitg plauky Salinimo metoda, palaukite bent penkias
minutes pries tepant Vaniqa . Gali deginti ar niezéti, jei §j krema tepsite ant
nubrozdintos ar sudirgintos odos.
ISvalykite ir nusausinkite odg, ant kurios naudosite krema.
UZtepkite plong kremo sluoksnj ir gerai jtrinkite, kol ant apdorotos odos nebeliks likuciy.
Jei jmanoma, po kremo uztepimo odos neplaukite bent 4 valandas.
Po kremo uztepimo nusiplaukite rankas.
Palaukite bent 5 minutes pries tepant makiazg ar apsauginj kremg nuo saulés.
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Naudojant ant veido, nelieskite akiy, nosies ar burnos vidaus. Jei Vaniga netycia pateko
J akis, burng ar nosj, gerai nuplaukite vandeniu.

Vaniqa nera depiliacinis kremas; todeél turite toliau naudoti savo plauky Salinimo metoda,
pavyzdZziui, skustis arba epiliuoti.

Gali praeiti 8 savaités, kol pastebésite pagerejima. Svarbu, kad toliau naudotumete krema. Jei
po 4 meénesiy naudojimo nepastebite pagerejimo, pasitarkite su savo gydytoju. Jei nustosite
naudoti krema, jasy pradiné plauky augimo bikle gali grjzti per 8 savaites.

Ar naudojote per daug Sio vaisto?

Jei ant odos uztepéete per daug kremo, mazai tiketina, kad patirsite neigiamag poveik].

Jei jUs ar kas nors kitas netycCia prarijo Siek tiek Vaniga, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Ar pamirSote naudoti §j vaistg?

Nedelsdami uztepkite krema. Po to palaukite bent 8 valandas prie$ vel tepdami krema.

Jei nustosite naudoti §j vaistg

Noredami iSlaikyti plauky augimo sumazéjima, toliau naudokite Vaniqga, kaip nurodyta.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali tureti Salutinj poveikj, nors ne visi jj patiria.

Salutinis poveikis daZniausiai apsiriboja oda ir yra lengvo intensyvumo. Tokiais atvejais jie
paprastai iSnyksta savaime nutraukus Vaniga vartojima.

Galimo Salutinio poveikio daznis, nurodytas Zemiau, apibréziamas pagal Sig konvencija:

Labai daznai (pasireiSkia maziau nei 1i3 10 vartotojy)

Daznai (pasireiskia 1-10 i$ 100 vartotojy)
Kartais (pasireiskia 1-10 i§ 1 000 vartotojy)
Retai (pasireiskia 1-10 i§ 10 000 vartotojy)

Labai retai  (pasireikia maziau nei 1i$ 10 000 vartotojy)
Nezinoma (Daznis negali biti jvertintas pagal turimus duomenis)

Labai daznai (pasireidkia maziau nei 1i3 10 vartotojy)
0 spuogai

Daznai (pasireidkia 1-10 i3 100 vartotojy)
0 sausaoda
0 plauky slinkimas
0 uzdegimas aplink plauky folikulg
0 niezulys
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odos bérimas

paraudimas

odos dirginimasberimai ir spuogeliai po skutimosi
odos dirginimas

grauzimas, dilg€iojimas ar deginimo pojatis ant odos

O O O o o

Kartais (pasireiskia 1iki 10 i3 1.000 vartotojy)
0 gumbuota bérimas (papulinis bérimas)herpes
paraudimas ir dirginimas toje vietoje
kur kremas buvo uzteptas egzema
egzema
uzdegusios, sausos, suskilinéjusios arba nejautrios lGpos
jauge plaukai
blyskios démés ant odos
kraujuojanti oda
furunkulai
paraudimas odos odos
uzdegusi oda
skausminga oda
patinimasburnos ar veido
nenormalus plauky struktGra arba plauky augimas

O OO OO O0OO0OO0OO0OOoOOoOOoOOo

Retai (pasireiskia 1iki 10 i$ 10 000 vartotojy)
0 nenormalusodos augimas ( odos neoplazmos)pernelyg didelis
plauky augimas raudonas veidas, veido paraudimas ir spuogai, kurie
gali bati uzpildyti paliais kitos
odos ligos raudonas, pleiskanojantis ir nieztintis odos uzdegimas (seboréjinis
dermatitas)
raudonas,
gumbelinis gumburuotas i$ puslelinis bérimas
odos cistos
jtempta oda

O O O
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Sis pranesti apie $alutinj poveik

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités | savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimam $alutiniam poveikiui, kuris néra paminétas $iame pakuotés lapelyje. Salutinj poveikj
taip pat galite pranesti tiesiogiai per nacionaling pranesSimy sistema, kaip nurodyta priede V*.
Praneddami apie Salutinj poveikj, galite padéti mums gauti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui, kuris nurodytas ant dézutés ir ant tdbelés
dugno po ,EXP”. Nurodytas menuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos

data.

ISmeskite atidarytg tlbelg, jskaitant likusig kremg, praéjus 6 ménesiams po pirmojo atidarymo.
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Jsitikinkite, kad po naudojimo dangtelis yra gerai uzsuktas.
Laikyti Zzemesnéje nei 25°C temperatiroje.

Neleiskite vaisty per kriaukle ar tualeta ir nemeskite jy j SiukSliadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingu badu ir
nepateks j aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra eflornitinas. Kiekviename kremo grame yra
115 mg eflornitino (kaip hidrochlorido monohidrato). Kitos medziagos Siame vaistiniame
preparate yra:

cetostearilo alkoholis; makrogolio cetostearilo eteris; dimetikonas; glicerilo stearatas;
makrogolio stearatas; metilparahidroksibenzoatas (E218); skystas parafinas; fenoksietanolis;
propilparahidroksibenzoatas (E216); iSgrynintas vanduo ir stearilo alkoholis. Labai mazais
kiekiais natrio hidroksidas (E524) kartais pridedamas, kad baty palaikomas normalus
ragstingumas (pH verté).

Kaip atrodo Vaniqa ir kiek yra pakuotéje

Vaniqa yra kremas, kurio spalva yra nuo baltos iki beveik baltos. Kremas tiekiamas 15 g, 30 g ir
60 g tUbeléese. Gali bati, kad ne visos pakuotés dydziai yra prieinami prekyboje.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teisés turétojas
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barselona

Ispanija

Tel: + 34 93 291 30 00

Gamintojas

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Vokietija

Del visos informacijos, susijusios su Siuo vaistu, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo
atstova.

Belgique/Belgija/Belgien Airija

Almirall N.V. Almirall, S.A.

Tel/Tel: +32 (0)2 771 86 37 Tel: +353 1800 849322
Bbnarapwusa / Hrvatska / Eesti / EAAGOa / Nyderlandai
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Ispanija KOmpoc¢ Latvija Lietuva
Vengrija Malta Rumunija
Sloveénija

Almirall, S.A.

Ten./Tel/TnA: +34 93 291 30 00

Ceské republika/Slovenska republika
Almirall s.r.o
Tel: +420 739 686 638

Deutschland
Luxembourg/Luxemburg
Almirall Hermal GmbH
Tel/Tél: +49 (0)40 72704-0

Danmark / island / Norge /Sverige
Almirall ApS
TIf/Simi/Tel: +45 70 257575

Pranc@zija
Almirall SAS
Tel: +33(0)146 46 19 20

[talija
Almirall SpA
Tel: +39 02 346181

Almirall BV

Tel: +31(0) 30 7111510

Osterreich
Almirall GmbH
Tel: +43 01/595 39 60

Lenkija
Almirall Sp. z o.0.
Tel.: +35121415 57 50

Portugalija
Almirall - Produktai Farmaciniai, Lda.
Tel: +3512141557 50

Suomija/Finlandija
Orion Pharma
Puh/Tel: +358 10 4261

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas

Daugiau informacijos apie §j vaistg galima rasti Europos
Vaisty agentdros svetainéje http://www.ema.europa.eu
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