Ulotka: informacje dla uzytkownika

Vaniga 11,5% Krem
(Eflornityna)

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytacznie dla Ciebie. Moze
by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystepuja u Ciebie dziatania niepozadane? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg
wymienione w tej ulotce. Zobacz punkt 4

Spis tresci tej ulotki ::

—

Co to jest Vaniga i do czego jest ten lek stosowany?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng
ostroznosc¢?

Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Vaniqga i do czego jest ten lek stosowany?
Vaniga zawiera substancje czynng eflornityne. Eflornityna spowalnia wzrost wtoséw,
poniewaz hamuje specyficzny enzym (biatko w organizmie), ktéry odgrywa role w produkcji

witosow.

Vaniga jest stosowany w celu zmniejszenia nadmiernego owtosienia (hirsutyzmu) na twarzy u
kobiet powyzej 18 roku zycia.

2. Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc¢?
Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?

Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w
punkcie 6.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem tego leku.

poinformuj swojego lekarza réwniez o wszelkich innych problemach zdrowotnych (w
szczegoblnosci dotyczacych nerek lub watroby).

jesli nie jestes pewien, czy powinienes stosowac ten lek, skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta po porade.
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Nadmierny wzrost wtoséw moze by¢ wynikiem choroby lub leczenia niektérymi lekami.
Skonsultuj sie z lekarzem, jesli masz zespdt policystycznych jajnikow (PCOS) lub specyficzne
guzy produkujgce hormony, lub jesli stosujesz leki, ktére moga sprzyjac¢ wzrostowi wiosdw,
takie jak cyklosporyna (po przeszczepie narzadu), glikokortykosteroidy (np. w przypadku
choréb reumatycznych lub alergicznych), minoksydyl (na nadcisnienie), fenobarbital (na
napady padaczkowe), fenytoina (na napady padaczkowe) lub terapia zastepcza hormonami o
dziataniu podobnym do meskich hormondw.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Vaniga nie jest zalecany do stosowania u 0séb ponizej 18 roku zycia.
Czy stosujesz inne leki?

Czy uzywasz oprécz Vaniga jeszcze innych lekéw, czy robites to niedawno lub istnieje
mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz uzywac innych lekéw? Powiedz o tym
swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to rowniez lekdw, na ktére nie potrzebujesz
recepty.

Jesli uzywasz réwniez innych lekdw na miejsca, na ktére naktadasz krem, oméw to ze swoim
lekarzem.

Cigza i karmienie piersig

Czy chcesz zajs¢ w cigze, jestes w cigzy lub karmisz piersig? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceutg przed uzyciem lekow.

Nie uzywaj tego leku, jesli jestes w cigzy lub karmisz piersig. Powinnas zastosowac inng
metode leczenia owtosienia na twarzy, jesli jestes w cigzy lub prébujesz zaj$¢ w cigze.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn
Vaniga nie ma oczekiwanego wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstuge maszyn.

Vaniga zawiera alkohol cetostearylowy i alkohol stearylowy. Substancje te moga powodowac
miejscowe reakcje skérne (np. kontaktowe zapalenie skory). Vaniga zawiera rowniez
metyloparaben (E218) i propyloparaben (E216), ktére moga powodowac reakcje alergiczng
(mozliwie opdzniony).

3. Jak stosowacé ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co
do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

De zwyktfa dawka to:
Stosowac dwa razy dziennie w odstepie co najmniej 8 godzin.
Jesli odczuwasz podraznienie (np. pieczenie lub swedzenie), zmniejsz stosowanie
Vaniga do raz dziennie, az podraznienie ustapi. Jesli podraznienie sie utrzymuje,
skontaktuj sie z lekarzem.
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Jesli wtasnie sie ogolites lub uzytes innej metody depilacji, odczekaj co najmniej piec
minut przed natozeniem Vaniqga . Moze piec lub palié, jesli natozysz ten krem na
zraniong lub podrazniong skore.

Najpierw oczys$¢ i osusz skore, na ktérg zamierzasz natozy¢ krem.

Natéz cienkg warstwe kremu i dobrze wmasuj, az na leczonej skérze nie bedzie
widocznych resztek.

Jesli to mozliwe, nie myj skéry przez co najmniej 4 godziny po natozeniu kremu.
Umyj rece po natozeniu kremu.

Odczekaj co najmniej 5 minut przed natozeniem makijazu lub srodka
przeciwstonecznego.

Podczas stosowania na twarz nie dotykaj oczu ani wnetrza nosa lub ust. Jesli Vaniga
przypadkowo dostanie sie do oczu, ust lub nosa, doktadnie sptucz woda.

Vaniga nie jest kremem do depilacji; dlatego nalezy kontynuowac stosowanie swojej metody
usuwania wtosdw, na przyktad golenie lub depilacje.

Moze ming¢ 8 tygodni, zanim zauwazysz jakgkolwiek poprawe. Wazne jest, aby kontynuowac
stosowanie kremu. Jesli po 4 miesigcach stosowania nie zauwazysz poprawy, skonsultuj sie z
lekarzem. Jesli przerwiesz stosowanie kremu, pierwotny wzrost wtoséw moze powrdéci¢ w
ciggu 8 tygodni.

Czy uzyte$ zbyt duzo tego Srodka?

Jesli natozytes zbyt duzo kremu na skéreg, jest mato prawdopodobne, ze doswiadczysz
niekorzystnych skutkow.

Jesli Ty lub ktos inny przypadkowo potknat troche Vaniqga, natychmiast skonsultuj sie z
lekarzem.

Czy zapomniates$ uzy¢ tego srodka?

Natéz krem natychmiast. Nastepnie odczekaj co najmniej 8 godzin przed ponownym
natozeniem kremu.

Jesli przestaniesz uzywac tego middle

Aby utrzymac zmniejszenie wzrostu wtoséw, kontynuuj stosowanie Vaniga zgodnie z
zaleceniami.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, réwniez ten moze powodowac dziatania niepozagdane, chociaz nie u kazdego
one wystgpia.

Dziatania niepozgdane zazwyczaj ograniczajg sie do skory i majg tagodne nasilenie. W takich
przypadkach zazwyczaj ustepujg samoistnie po zaprzestaniu stosowania Vaniqga.
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Czestotliwos$¢ mozliwych dziatah niepozgdanych, wymienionych ponizej, jest definiowana
zgodnie z nastepujaca konwencja:

Bardzo czesto (wystepuje u mniej niz 1 na 10 uzytkownikow)
Czesto (wystepuje u 1 do 10 na 100 uzytkownikow)
Czasami (wystepuje u 1 do 10 na 1.000 uzytkownikow)
Rzadko (wystepuje u 1 do 10 na 10.000 uzytkownikéw)
Bardzo rzadko (wystepuje u mniej niz 1 na 10.000 uzytkownikow)

Nieznany (Czestotliwosé nie moze byé oszacowana na podstawie dostepnych danych)

Bardzo czesto (wystepuje u mniej niz 1 na 10 uzytkownikow)
0 tradzik

Czesto (wystepuje u 1 do 10 na 100 uzytkownikéw)
0 sucha skora
wypadanie wtosow
zapalenie wokoét mieszka wtosowego
Swiad
wysypka skorna
zaczerwienienie
podraznienie skoryi guzki po goleniu
podraznienie skory
gryzace, mrowigce lub piekgce uczucie na skorze
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Czasami (wystepuje u 1 do 10 na 1.000 uzytkownikéw)
0 guzkowata wysypka (grudkowa wysypka)opryszczka
zaczerwienienie i podraznienie w miejscu
gdzie natozono krem egzema
zapalne, suche, popekane lub zdretwiate usta
spierzchniete, suche, popekane lub zdretwiate usta
wrastajgce wtosy
blade plamy na skérze
krwawiagca skéra
czyraki
zaczerwienienie skéry skory
zapalona skoéra
bolesna skéra
obrzekust lub twarzy
nieprawidtowe struktura wtoséw lub wzrost witoséw
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Rzadko (wystepuje u 1 do 10 na 10 000 uzytkownikow)

0 nieprawidtowywzrost skory (nowotwory skéry)

0 nadmierny wzrost wtoséw

0 zaczerwieniona twarz, zaczerwienienie twarzy i pryszcze, ktére mogag by¢ wypetnione
ropq
inne choroby skéry
czerwone, tuszczace sie i swedzgce zapalenie skory (tojotokowe zapalenie skory)
czerwone, guzkowate of pecherzotwdrcza wysypka
cysty skérne
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0 napieta skora

Het zgtaszanie van dziatania niepozadane

Jesli wystapig dziatania niepozgdane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatah niepozgdanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Dziatania
niepozgdane mozna réwniez zgtaszac bezposrednio poprzez krajowy system zgtaszania, jak
podano w zatgczniku V*. Zgtaszajgc dziatania niepozgdane, mozesz pomdoc nam uzyskac
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
pudetku i na spodzie tubki po ,EXP". Podana jest tam data miesigca i roku. Ostatni dzien tego
miesigca jest terminem waznosci.

Wyrzu¢ otwartg tubke wraz z resztkg kremu 6 miesiecy po pierwszym otwarciu.

Upewnij sie, ze po uzyciu nakretka jest dobrze dokrecona.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $mieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposdb i nie trafig do Srodowiska.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?

Substancjg czynng w tym leku jest eflornityna. Kazdy gram kremu zawiera 115 mg eflornityny
(jako chlorowodorek jednowodny). Inne substancje w tym leku to:

alkohol cetostearylowy; makrogol-cetostearyloeter; dimetikon; stearynian glicerolu; makrogol-
stearian; metyloparaben (E218); parafina ciekta; fenoksyetanol; propyloparaben (E216); woda
oczyszczona i alkohol stearylowy. Niewielkie ilosci wodorotlenku sodu (E524) mogg by¢
dodawane w celu utrzymania normalnego poziomu kwasowosci (pH).

Jak wyglada Vaniqa i ile znajduje sie w opakowaniu

Vaniga to krem o biatym do prawie biatym kolorze. Krem jest dostarczany w tubkach po 15 g,
30 gi 60 g. Nie wszystkie wielkosci opakowan mogg by¢ dostepne na rynku.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Hiszpania
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Tel: + 34 93 291 30 00

Producent

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Niemcy

W celu uzyskania wszelkich informacji dotyczacych tego leku skontaktuj sie z lokalnym

przedstawicielem posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Belgique/Belgia/Belgia Irlandia

Almirall N.V. Almirall, S.A.
Tel/Tel: +32 (0)2 771 86 37 Tel: +353 1800 849322
Bbarapwusa / Hrvatska / Eesti / EAAGOQ / Holandia
Hiszpania KOmpoc¢ totwa Litwa Almirall BV
Wegry Malta Rumunia Tel: +31(0) 30 7111510
Stowenia

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 Osterreich
Luxembourg/Luxemburg Almirall GmbH

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

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

France
Almirall SAS
Tel: +33(0)1 46 46 19 20

Italia
Almirall SpA
Tel: +39 02 346181

Tel: +43 01/595 39 60

Polska
Almirall Sp. z o.0.
Tel.: +3512141557 50

Portugalia

Almirall - Produkty Farmaceutyczne, Lda.

Tel: +35121 415 57 50

Suomi/Finland
Orion Pharma
Puh/Tel: +358 10 4261

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w

Wiecej informacji o tym leku jest dostepnych na stronie internetowej Europejskigj
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu
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