BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Vaniqa
11,5% kram
(eflornitin)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta
lakemedel.
* Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

* Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar symtom som liknar dina.

*  Om néagra biverkningar blir varre eller om du marker nagrabiverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal

| denna bipacksedel finner du information om:

. VAD Vaniga AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
. INNAN DU ANVANDER Vaniga

. HUR DU ANVANDER Vaniga

. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

. HUR Vaniga SKA FORVARAS

. OVRIGA UPPLYSNINGAR
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1. VAD Vaniga AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Vaniga innehaller den aktiva substansen eflornitin. Eflornitin bromsar hartillvaxten genom
dess effekt pa ett speciellt enzym (ett protein i kroppen, som paverkar harproduktionen).
Vaniga anvands for att minska kraftig harvaxt (hirsutism) i ansiktet hos kvinnliga ungdomar
(i &ldern 12 till 18 ar) och vuxna kvinnor.

2. INNAN DU ANVANDER Vaniga

Anvand inte Vaniga

* om du ar allergisk (6verkanslig) mot eflornitin eller mot nagot av évriga innehallsémnen
som anges i avsnitt 6.

Var sarskilt forsiktig med Vaniqa

* tala ocksa om for din lakare om du har nagra andra medicinska problem (sarskilt med
anknytning till njurar eller lever) innan du anvénder denna produkt.

* om du &r osdker om du skall anvdnda detta Iakemedel eller inte, radfraga din lakare eller
apotekspersonal.



Kraftig harvaxt kan orsakas av underliggande sjukdom. Tala med din lakare om du har
polycystiskt ovarialsyndrom (PCOS) eller speciella hormonproducerande tumaérer eller om du
tar lakemedel som kan framkalla harvéaxt, t.ex. cyklosporin (efter

organtransplantationer), glukokortikoider (t.ex. mot reumatiska eller allergiska sjukdomar),
minoxidil (mot hogt blodtryck), fenobarbiton (mot krampanfall) eller hormonerséattningsterapi
med manliga hormoneffekter.

Barn
Vaniga rekommenderas inte for barn under 12 ar.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra Iakemedel,
aven receptfria sadana.

Tala med din ldkare om du behdver anvanda andra mediciner pa de hudomraden dér du
anvander kramen.

Graviditet och amning
Anvand inte Vaniga om du ar gravid eller nar du ammar. Du bér anvanda en annan metod fér
att behandla ditt ansiktshar om du &r gravid eller férséker bli gravid.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vaniga férvéntas inte ha nagon inverkan péa din forméaga att kora bil eller anvidnda maskiner.

Viktig information om nagra innehallsdmnen i Vaniqa

Detta lakemedel innehaller cetostearylalkohol och stearylalkohol vilka kan ge upphov till
lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit). Det innehaller ocksad metylparahydroxibensoat
(E218) och propylparahydroxibensoat (E216) som kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt
férdrojda).

3. HUR DU ANVANDER Vaniga

Anvéand alltid Vaniga enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

* Anvands tva ganger per dag med minst 8 timmars mellanrum.

e Om du far irritation (t.ex. stickande, brannande kéansla), minska anvandningen av Vaniqa
till en gang dagligen tills irritationen har férsvunnit. Om den kvarstar, kontakta din lakare.

* Om du rakat dig eller anvant ndgon annan metod for att ta bort har, vanta minst 5
minuter innan Vaniga anvandes. Det kan sticka eller branna om du applicerar kramen pa
sarig eller irriterad hud.

* Rengor och torka de hudomraden déar du vill anvanda kramen.

»  Satt pa ett tunt lager krdm och gnid in noggrant tills inga synliga rester av krdmen finns
kvar pa de behandlade omradena.

*  Tvéatta om mdjligt inte dessa hudomraden inom 4 timmar sedankramen har gnidits in.

* Tvatta hdnderna efter att kramen gnidits in.

* Vanta atminstone 5 minuter innan make-up eller solskydd anvands pa samma omraden.

* Nar du anvénder kramen i ansiktet, undvik kontakt med égonen eller insidan av nasan
eller munnen. Om du rékar fa Vaniqa i égonen, munnen eller ndsan, skolj noggrant med
vatten.



Vaniqga ar inte en harborttagningskram, s& du kan behova fortséatta med din
harborttagningsmetod, t.ex. rakning eller plockning.

Det kan ta 8 veckor innan du ser nagot resultat. Det ar viktigt att du fortsatter

anvanda kramen. Om du inte ser ndgon forbattring efter att ha anvént den i 4 manader vand
dig till din lakare. Om du slutar att anvanda kramen kan den ursprungliga harvaxten
aterkomma inom 8 veckor.

Om du har anvant f6r stor mangd av Vaniqa
Om du sétter pa for mycket krdm pé huden kommer det sannolikt inte att skada dig.

Om du eller ndgon annan av misstag svéljer Vaniga kontaktaomedelbart din lakare.

Om du har glémt att anvanda Vaniqa
Gnid genast in kramen, men vanta atminstone 8 timmar innan lakemedlet anvands igen.

Om du slutar att anvanda Vaniqa
For att bibehalla den minskade harvaxten, fortsatt anvanda Vaniga kontinuerligt sdsom
anges.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Vaniga orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningar &r vanligtvis begrédnsade till huden och av lindrig grad. Dessa férsvinner normalt
utan att behandlingen med Vaniqga avbryts.

Frekvensen av mojliga biverkningar, vilken anges nedan, definieras enligt foljande:

mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare)
vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 100 anvéandare)
mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 1 000 anvéndare)
séllsynta (forekommer hos 1 till 10 av

10 000 anvandare)

mycket séllsynta  (fdrekommer hos farre an 1 av
10 000 anvandare)

ingen kénd (kan inte beréknas fran tillgangliga data).
frekvens



Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvéandare)
e akne

Vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare)

e torr hud

e haravfall

e inflammation runt harskaftet
e klada

* utslag

* rodnad

* hudirritation och kndlar orsakade av rakning
¢ hudirritation
* svidande, stickande eller brannande kénsla i huden

Mindre vanliga (férekommer hos 1 till 10 av 1 000 anvandare)
* knottriga utslag (papuldsa utslag)

*  munsar
e rodnad och irritation pa det stalle dar kramen anvands
* eksem

* inflammerade, torra, spruckna eller domnade |lappar
e invaxande har

* bleka omraden pa huden

*  hudblédning

e hudbdlder

* hudrodnad

* hudinflammation

e 6m hud

e svullnad i mun eller ansikte

e onormal harkvalitet eller harvaxt

Sallsynta (forekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvandare)

* onormal hudtillvéxt (hudneoplasm)

e stark harvéaxt

* rodnad, ansiktsrodnad och finnar eventuellt med var

* andra hudproblem

* rdd, fillande och kliande hudinflammation (seborroisk dermatit)
* rdda, knéliga utslag eller blasor

* hudcystor

e stramande hud

Om néagra av ovanstdende biverkningar blir varre eller kvarstar, eller om du méarker
nagra biverkningar som inte ndmns i denna information, kontakta lakare eller
apotekspersonal.



5. HUR Vaniqa SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och i tubens botten efter{ Utg.dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Se till att tubens lock ar ordentligt paskruvat efter varje anvandning.

Forvaras vid hégst 25°C.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fradga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte langre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

* Den aktiva substansen i Vaniga ar eflornitin. Varje gram kraminnehaller 115 mg eflornitin
(som hydrokloridmonohydrat).

. Ovriga innehallsamnen ar cetostearylalkohol, makrogolcetostearyleter, dimetikon,
glycerolstearat, makrogolstearat, metylparahydroxibensoat (E218), flytande paraffin,
fenoxietanol, propylparahydroxibensoat (E216), renat vatten och stearylalkohol. Sma
mangder natriumhydroxid (E524) tillsatts ibland for att justera surhetsgraden (pH).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vaniqga ar en kram med vit till benvit farg. Den tillhandahalles i tuber med 15 g, 30 g och 60 g
men eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande for férsaljning
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 ytterligare upplysningar om detta Idkemedel, kontakta ombudet fér innehavaren av

godkannandet for férsaljning:

Belgique/Belgié/Belgien,
Almirall N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 257 26 63

Bunrapus / Ceska republika / Eesti /
EAMNGSa / Espana / Konipog / Latvija /

Lietuva / Magyarorszag / Malta / Nederland
/ Romania / Slovenija / Slovenska republika

Almirall, S.A.
Ten/Tel/TIf/TNA/Simi/Puh: +34 93 291 30 00
Deutschland

Luxembourg/Luxemburg
Almirall Hermal GmbH

Tel./ Tél: +49 (040) 72704-0

Danmark / island / Norge / Suomi/Finland /

Sverige
Almirall ApS

Tel./Puh.: +45 33 37 72 08
France

Almirall SAS

Tél.: +33(0)1 46 46 19 20

Italia
Almirall SpA
Tel.: +39 02
346181

Ireland / United
Kingdom
Almirall Limited
Tel.: +44 (0) 1256
698037

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

Polska

Almirall

Tel.:+48 22 330 02
57

Portugal

Almirall - Produtos
Farmacéuticos,
Lda.

Tel.: +351 21 415
57 50

Denna bipacksedel godkandes senast den 03/2011. Information om detta lakemedel finns
tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu.



