Prospect: informatii pentru utilizator

Vaniqa 11,5% Crema
(Eflorniting)

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I cititi din nou.

- Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi ddunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti multe efecte secundare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Acest lucru este valabil si pentru posibilele efecte secundare care nu sunt mentionate
n acest prospect. Vezi rubrica 4

Continutul acestui prospect :

Ce este Vaniqa si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Posibile efecte secundare

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Vaniqga si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Vaniqa contine substanta activa eflornitina. Eflornitina incetineste cresterea parului prin
inhibarea unei enzime specifice (o proteina din organism) care joaca un rol in producerea
parului.

Vaniga este utilizat pentru a reduce pilozitatea excesiva (hirsutismul) pe fata femeilor cu
varsta peste 18 ani.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

informati medicul dumneavoastra si despre orice alte probleme medicale (in special o
afectiune a rinichilor sau a ficatului).

daca nu sunteti sigur daca trebuie sau nu sa utilizati acest medicament, contactati
medicul sau farmacistul pentru sfaturi.
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Cresterea excesiva a parului poate fi rezultatul unei boli sau al unui tratament cu anumite
medicamente. Consultati medicul daca aveti sindromul ovarelor polichistice (SOPC) sau
tumori specifice care produc hormoni sau daca utilizati medicamente care pot stimula
cresterea parului, cum ar fi ciclosporina (dupa un transplant de organ), glucocorticoizi (de
exemplu, pentru afectiuni reumatice sau alergice), minoxidil (pentru hipertensiune arteriala),
fenobarbital (pentru crize epileptice), fenitoina (pentru crize epileptice) sau terapie de
substitutie hormonala cu efecte asemanatoare hormonilor masculini.

Copii si adolescenti sub 18 ani
Vaniga nu este recomandat pentru utilizare la persoanele sub 18 ani.
Utilizati si alte medicamente?

Folositi pe langa Vaniqa si alte medicamente, ati facut asta recent sau exista posibilitatea sa
utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Acest lucru este valabil si pentru medicamentele pentru care nu aveti nevoie
de prescriptie medicala.

Daca utilizati si alte medicamente pentru zonele pe care aplicati crema, discutati acest lucru
cu medicul dumneavoastra.

Sarcina si alaptarea

Doriti sa ramaneti insarcinata, sunteti insarcinata sau alaptati? Contactati medicul sau
farmacistul inainte de a utiliza medicamente.

Nu utilizati acest medicament daca sunteti insarcinata sau alaptati. Trebuie sa aplicati o alta
metoda pentru a trata parul facial daca sunteti insarcinata sau incercati sa ramaneti
insarcinata.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Vaniga nu are, conform asteptarilor, influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

Vaniga contine alcool cetostearilic si alcool stearilic. Aceste substante pot provoca reactii
cutanate locale (de exemplu, dermatita de contact). Vaniga contine si
metilparahidroxibenzoat (E218) si propilparahidroxibenzoat (E216) care pot provoca o reactie
alergica (posibil intarziata).

3. Cum utilizati acest medicament?
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Atunci contactati medicul sau

farmacistul dumneavoastra.

De uzuala doza este:
Utilizati de doua ori pe zi cu un interval de cel putin 8 ore.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Dac3 aveti iritatii (de exemplu, intepaturi sau arsuri), reduceti utilizarea de Vaniqga la o
data pe zi pana cand iritatia dispare. Daca iritatia persista, contactati medicul
dumneavoastra.

Daca tocmai v-ati ras sau ati folosit orice alta metoda de epilare, asteptati cel putin
cinci minute inainte de a aplica Vaniqa . Poate intepa sau arde daca aplicati aceasta
crema pe pielea zgariata sau iritata.

Curatati si uscati pielea pe care urmeaza sa aplicati crema.

Aplicati un strat subtire de crema si masati bine pana cand nu mai este vizibil niciun
reziduu pe pielea tratata.

Daca este posibil, nu spalati pielea timp de cel putin 4 ore dupa aplicarea cremei.
Spalati-va pe maini dupa aplicarea cremei.

Asteptati cel putin 5 minute Tnainte de a aplica machiaj sau un produs de protectie
solara.

Evitati sa atingeti ochii sau interiorul nasului sau gurii atunci cand utilizati pe fata. Daca
Vaniga ajunge accidental in ochi, gura sau nas, clatiti bine cu apa.

Vaniga nu este o crema depilatoare; prin urmare, trebuie sa continuati sa folositi metoda
dumneavoastra de indepartare a parului, de exemplu, prin ras sau epilare.

Poate dura 8 saptamani pana sa observati vreo imbunatatire. Este important sa continuati sa
folositi crema. Daca nu observati nicio imbunatatire dupa 4 luni de utilizare, consultati medicul
dumneavoastra. Daca opriti utilizarea cremei, cresterea initiala a parului poate reveniin decurs
de 8 saptamani.

Ati folosit prea mult din acest medicament?

Daca ati aplicat prea multa crema pe piele, este putin probabil sa aveti efecte adverse.

Daca dumneavoastra sau altcineva a inghitit accidental Vaniqa, consultati imediat medicul
dumneavoastra.

Ati uitat sa folositi acest medicament?

Aplicati imediat crema. Asteptati cel putin 8 ore ihainte de a aplica din nou crema.

Daca opriti utilizarea acestui middle

Pentru a mentine reducerea cresterii parului, continuati sa folositi Vaniga conform prescriptiei.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Reactiile adverse se limiteaza de obicei la piele si sunt de intensitate usoara. In aceste cazuri,
ele dispar de obicei de la sine dupa oprirea utilizarii Vaniqa.
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Frecventa posibilelor reactii adverse, mentionate mai jos, este definita conform urmatoarei
conventii:

Foarte frecvent (apare la mai putin de 1 din 10 utilizatori)
Frecvent (apare la 1 pana la 10 din 100 de utilizatori)
Uneori (apare la 1 pana la 10 din 1.000 de utilizatori)

Rar (apare la 1 pana la 10 din 10.000 de utilizatori)

Foarterar  (apare la mai putin de 1din 10.000 de utilizatori)
Necunoscut (Frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile)

Foarte des (apare la mai putin de 1 din 10 utilizatori)
O acnee

Des (apare la 1 pana la 10 din 100 de utilizatori)

uscata piele

caderea parului

inflamatie in jurul foliculului de par

mancarime

eruptie cutanata

roseata

iritare a pielilumflaturi si iritatii cauzate de barbierit
iritare a pielii

senzatie de intepatura, furnicaturi sau arsura pe piele

O OO OO oo oo

Uneori (apare la 1 pana la 10 din 1.000 de utilizatori)
nodular eruptie (papulara eruptie)

herpes labial

roseata si iritatie la locul unde a fost aplicata crema
eczema

buze inflamate, uscate, crapate sau amortite
incarnate fire de par

pete palide pe piele

sangeranda piele

furunculi

roseata a pielii

inflamata piele

dureroasa piele

umflaturaa gurii sau a fetei

anormal structura parului sau cresterea parului

O OO OO O0OO0OO0OO0OO0oOO0OOoOOoOOo

Rareori (apare la 1 pana la 10 din 10.000 de utilizatori)
0 anormalicrestere cutanata (neoplasme cutanate)
crestere excesiva a parului
fata rosie, roseata a fetei si cosuri care pot fi umplute cu puroi
alte afectiuni cutanate
inflamatie a pielii rosie, solzoasa si pruriginoasa (dermatita seboreica)
rosie, denivelata de formatoare de vezicule eruptie cutanata
chisturi cutanate
stransa piele

O OO o o o o
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Raportati raportarea a efectelor secundare

Daca aveti efecte secundare, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si
pentru posibilele efecte secundare care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta
efectele secundare direct prin sistemul national de raportare mentionat in anexa V*.
Raportand efectele secundare, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?

A nu se |asa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe cutie si pe
partea de jos a tubului dupa ,EXP”. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este
data de expirare.

Aruncati tubul deschis, inclusiv restul de crema, la 6 luni dupa prima deschidere.
Asigurati-va ca dupa utilizare capacul este bine strans.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu aruncati medicamentele pe chiuveta sau in toaleta si nu le aruncati in cosul de gunoi.
Intrebati farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi
distruse intr-un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este eflornitina. Fiecare gram de crema contine 115
mg eflornitina (sub forma de clorhidrat monohidrat). Celelalte substante din acest
medicament sunt:

alcool cetostearilic; macrogol-cetostearileter; dimeticong; glicerilstearat; macrogol-stearat;
metilparahidroxibenzoat (E218); parafin3 lichida; fenoxietanol; propilparahidroxibenzoat
(E216); apa purificata si alcool stearilic. Cantitati extrem de mici de hidroxid de sodiu (E524)
sunt uneori adaugate pentru a mentine aciditatea (valoarea pH-ului) normala.

Cum arata Vaniqa si cat contine un ambalaj

Vaniqa este o crema de culoare alba pana la aproape alba. Crema este livrata in tuburi de 15 g,
30 g si 60 g. Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie disponibile pe piata.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spania
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Tel: + 34 93 291 30 00

Producator

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Germania

Pentru toate informatiile referitoare la acest medicament, contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

BelgiaBelgiaBelgia Irlanda

Almirall N.V.
Tel/Tel: +32 (0)2 77186 37

Almirall, S.A.
Tel: +353 1800 849322

Bulgaria Croatia Estonia Grecia Olanda

Spania KOmpog / Letonia / Lituania

Ungaria /Malta / Romania /
Slovenia

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

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

Italia
Almirall SpA
Tel: +39 02 346181

Almirall BV
Tel: +31(0) 30 7111510

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

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

Portugalia
Almirall - Produse Farmaceutice, Lda.
Tel: 43512141557 50

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

Acest prospect a fost aprobat ultima data in

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al
Agentiei Europene pentru Medicamente http://www.ema.europa.eu
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