Bipacksedel: information till anvandaren

Vaniqa 11,5% Kram
(Eflornitin)

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du manga biverkningar? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Se avsnitt 4

Innehall av denna bipacksedel:

Vad ar Vaniqa och vad anvands detta lakemedel for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Innehall i forpackningen och ovrig information
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1. Vad ar Vaniqa och vad anvands detta lakemedel for?

Vaniqga innehaller den aktiva substansen eflornitin. Eflornitin saktar ner harvaxten genom att
hamma ett specifikt enzym (ett protein i kroppen) som spelar en roll i harproduktionen.

Vaniga anvands for att minska 6verdriven harvaxt (hirsutism) i ansiktet hos kvinnor over 18 ar.
2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

Du ar allergisk mot nagot av innehallsamnena i detta lakemedel. Dessa amnen finns i
avsnitt 6.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

informera din lakare ocksd om eventuella andra medicinska problem (sarskilt en njur-
eller leversjukdom).

om du ar osaker pa om du ska anvanda detta lakemedel eller inte, kontakta din lakare
eller apotekspersonal for rad.

Overdriven harvaxt kan bero pa en sjukdom eller behandling med vissa lakemedel. R&dgor med
din lakare om du har polycystiskt ovariesyndrom (PCOS) eller specifika hormonproducerande
tumorer eller om du anvander lakemedel som kan framja harvaxt, sdsom cyklosporin (efter en
organtransplantation), glukokortikoider (t.ex. for reumatiska eller allergiska sjukdomar),
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minoxidil (for hogt blodtryck), fenobarbital (for epileptiska anfall), fenytoin (for epileptiska
anfall) eller hormonbehandling med manliga hormonliknande effekter.

Barn och ungdomar under 18 ar
Vaniga rekommenderas inte for anvandning hos personer under 18 ar.
Anvander du andra lakemedel?

Anvander du forutom Vaniga andra lakemedel, har du gjort det nyligen eller finns det
mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel inom en snar framtid? Beratta det da
for din lakare eller apotekare. Detta galler aven lakemedel som du inte behover recept for.

Om du ocksa anvander andra lakemedel pa de omraden dar du applicerar kramen, diskutera
detta med din lakare.

Graviditet och amning

Vill du bli gravid, ar du gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare eller apotekare innan du
anvander lakemedel.

Anvand inte detta lakemedel om du ar gravid eller ammar. Du bor anvanda en annan metod for
att behandla haret i ansiktet om du ar gravid eller forsoker bli gravid.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vaniqga forvantas inte paverka korformagan och formagan att anvanda maskiner.

Vaniqga innehaller cetostearylalkohol och stearylalkohol. Dessa amnen kan orsaka lokala
hudreaktioner (till exempel kontakteksem). Vaniga innehaller ocksad metylparahydroxibensoat
(E218) och propylparahydroxibensoat (E216) som kan orsaka en allergisk reaktion (méjligen
fordrojd).

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din |akare eller apotekare har sagt till dig. Ar du
osaker pa hur du ska anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekare.

De vanliga dosen ar:
Anvand tva ganger dagligen med minst 8 timmars mellanrum.
Om du upplever irritation (t.ex. sveda eller brannande kansla) minskar du anvandningen
av Vaniqa till en gang per dag tills irritationen har forsvunnit. Om irritationen kvarstar,
kontakta din lakare.
Om du just har rakat dig eller anvant nagon annan harborttagningsmetod, vanta minst
fem minuter innan du applicerar Vaniqa . Det kan svida eller branna om du applicerar
denna kram pa skadad eller irriterad hud.
Rengor och torka huden dar du ska anvanda kramen.
Applicera ett tunt lager kram och massera in det val tills inget resterande syns pa den
behandlade huden.
Om mojligt, tvatta inte huden pa minst 4 timmar efter att kramen har applicerats.
Tvatta handerna efter att du har applicerat kramen.
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Vanta minst 5 minuter innan du applicerar smink eller solskyddsmedel.
Vid anvandning i ansiktet, ror inte dina ogon eller insidan av nasan eller munnen. Om du
far Vaniga i ogonen, munnen eller nasan av misstag, skolj noggrant med vatten.

Vaniqga ar inte en harborttagningskram; du maste darfor fortsatta anvanda din
harborttagningsmetod, till exempel genom att raka eller epilera.

Det kan ta 8 veckor innan du ser ndgon forbattring. Det ar viktigt att du fortsatter anvanda
kramen. Om du inte ser nagon forbattring efter 4 manaders anvandning, kontakta din lakare.
Om du slutar anvanda kramen kan din ursprungliga harvaxt aterkomma inom 8 veckor.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Om du har applicerat for mycket kram pa huden ar det osannolikt att du kommer att uppleva
nagra negativa effekter.

Om du, eller ndgon annan, av misstag har svalt lite Vaniga, kontakta omedelbart din lakare.
Har du glomt att anvanda detta lakemedel?

Applicera kramen omedelbart. Vanta sedan minst 8 timmar innan du applicerar kramen igen.
Om du slutar anvanda detta middle

For att bibehalla minskningen av harvaxt, fortsatt anvanda Vaniqga enligt foreskrift.

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men alla anvandare far dem
inte.

Biverkningar begransar sig oftast till huden och ar milda i intensitet. | dessa fall forsvinner de
oftast av sig sjalva efter att anvandningen av Vaniqa har avbrutits.

Frekvensen av mojliga biverkningar, som anges nedan, definieras enligt foljande konvention:

Mycket vanliga (forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare)
Vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare)
Ibland (forekommer hos 1 till 10 av 1.000 anvandare)

Sallan (forekommer hos 1 till 10 av 10.000 anvandare)

Mycket sallan (forekommer hos farre an 1 av 10.000 anvandare)
Okand (Frekvens kan inte uppskattas utifran tillgangliga data)

Mycket ofta (forekommer hos mindre an 1 av 10 anvandare)
0 akne

Ofta (forekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare)
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torr hud

haravfall

inflammation runt har sack

klada

hudutslag

rodnad

hudirritationoch knolar fran rakning

hudirritation

stickande, pirrande eller brannande kansla pa huden
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Ibland (forekommer hos 1 till 10 av 1.000 anvandare)
o knolig utslag (papulds utslag)munsar

rodnad och irritation pa platsen

dar kramen har applicerats eksem

eksem

inflammatoriska, torra, spruckna eller kanslolosa lappar

invaxta har

bleka flackar pa huden

blodande hud

furunklar

rodnad av huden

inflammatorisk hud

smartsam hud

svullnad i munnen eller ansiktetabnormala

abnormala harstruktur eller harvaxt
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Séllan (férekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvandare)
0 abnormal hudvaxt (hudneoplasmer)
overdriven harvaxt
rodnande ansikte, rodnad i ansiktet och finnar som eventuellt ar fyllda med var
andra hudakommor
rod, fjallande och kliande hudinflammation (seborroiskt eksem)
rod, knolig av blasbildande utslag
hudcystor
stram hud

O O 0O o o oo

Det rapportera av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via det nationella rapporteringssystemet som anges i bilaga V*. Genom att rapportera
biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?
Forvara utom syn- och rackhall for barn.
Anvand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet. Det finns pa kartongen och pa undersidan

av tuben efter "EXP”. Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar
utgangsdatumet.
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Kasta den oppnade tuben inklusive kvarvarande kram 6 manader efter forsta oppnandet.
Se till att skruvlocket ar ordentligt atdraget efter anvandning.
Forvara under 25°C.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information
Vilka amnen finns i detta lakemedel?

Den aktiva substansen i detta lakemedel ar eflornitin. Varje gram kram innehaller 115 mg
eflornitin (som hydroklorid-monohydrat). De andra amnena i detta lakemedel ar:
cetostearylalkohol; makrogol-cetostearyleter; dimetikon; glycerylstearat; makrogol-stearat;
metylparahydroxibensoat (E218); flytande paraffin; fenoxietanol; propylparahydroxibensoat
(E216); renat vatten och stearyalkohol. Ytterst sma mangder natriumhydroxid (E524) kan
ibland tillsattas for att halla surhetsgraden (pH-vardet) normal.

Hur ser Vaniga ut och hur mycket finns det i en forpackning

Vaniqa ar en kram med en vit till nastan vit farg. Kramen levereras i tuber om 15 g, 30 g och 60
g. Det ar mojligt att inte alla forpackningsstorlekar finns tillgangliga pa marknaden.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanien

Tel: + 34 93 291 30 00

Tillverkare

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Tyskland

For all information om detta lakemedel, kontakta den lokala representanten for innehavaren av
forsaljningstillstandet.

Belgique/Belgien/Belgien Irland

Almirall N.V. Almirall, S.A.

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37 Tel: +353 1800 849322
Bbnarapwusa / Hrvatska / Eesti / EAAGOa / Nederlanderna
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Spanien KOmpo¢ Lettland Litauen

Almirall BV

Ungern Malta Rumanien Tel: +31(0) 30 7111510

Slovenien
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

Frankrike
Almirall SAS
Tél: +33(0)146 46 19 20

[talien
Almirall SpA
Tel: +39 02 346181

Denna bipacksedel godkandes senast

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

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

Portugal

Almirall - Produkter Farmaceutiska, Lda.

Tel: +35121 415 57 50

Finland
Orion Pharma
Puh/Tel: +358 10 4261

Mer information om detta lakemedel finns pa den europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu
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