Indlaegsseddel: Information til brugeren

Vaniqa 11,5% Creme
(eflornithin)

Lzes hele denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Vaniqa dette l&egemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

o Tal med leegen eller apotekspersonalet hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

e Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Vaniqa
3. Sadan skal du bruge Vaniqga

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Vaniqa indeholder det aktive stof eflornithin. Eflornithin nedsetter hastigheden af harvaeksten, fordi
det pavirker et specifikt enzym (et protein i kroppen, der medvirker til harproduktionen).

Vaniqa bruges til at nedsatte vaksten af udtalt harvakst (hirsutisme) i ansigtet hos kvinder over 18 ar.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Vaniqa
Brug ikke Vaniqa
e hvis du er allergisk over for eflornithin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du bruger Vaniqa.

e Du skal ogsé oplyse l&egen om eventuelt andre medicinske problemer (specielt vedrerende
dine nyrer eller lever).

e Hvis duer i tvivl om du ma anvende denne medicin eller ej skal du radfere dig med din lege
eller apotek.

Udtalt harvaekst kan veere forarsaget af en grundliggende sygdom. Tal med laegen, hvis du har
polycystisk ovariesyndrom (PCOS).

Hvis du tager medicin, som kan fremkalde harvaekst, f.eks. cyclosporin (efter organtransplantationer),
glukokortikoider (f.eks. mod gigt- eller allergisygdomme), minoxidil (mod hgjt blodtryk),
phenobarbiton (mod krampeanfald), phenytoin (mod krampeanfald) eller hormonbehandling med
mandlige hormonlignende virkning.



Bern og unge
Vaniqa frarades til brug hos personer under 18 ar.
Brug af anden medicin sammen med Vaniqa

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Tal med din laege, hvis du har brug for anden medicin pa de omrader af huden, hvor du bruger cremen.
Graviditet og amning

Brug ikke Vaniqa, hvis du er gravid eller ammer. Du skal bruge en alternativ metode til kontrol af
ansigtsbeharingen, hvis du er gravid eller forseger at blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Vaniqa forventes ikke at pavirke evnen til at fore motorkeretgjer eller betjene maskiner.

Vaniqa indeholder cetostearylalkohol og stearylalkohol, som kan forarsage lokale hudreaktioner
(f.eks. kontaktdermatitis). Vaniqa indeholder ogs& methylparahydroxybenzoat (E218) og
propylparahydroxybenzoat (E216), som kan forarsage allergiske reaktioner (muligvis sene
reaktioner).

3. Sadan skal du bruge Vaniqa

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

e Anvendes 2 gange om dagen med mindst § timers interval.

e Huvis du far irritation (f.eks. en breendende, stikkende fornemmelse), skal du nedsette brugen af
Vaniqa til én gang daglig, indtil irritationen er forsvundet. Hvis den varer ved, skal du tale med
legen.

e Du skal vente mindst 5 minutter med at anvende Vaniqa, hvis du lige har barberet dig eller
anvendt anden harfjerningsmetode. Det kan stikke eller breende, hvis du paferer cremen pa
irriteret hud eller hud med rifter.

e Rens og after de hudomréder, hvor du vil pafere cremen

e Péfor et tyndt lag creme og gnid det grundigt ind, indtil der ikke er noget synligt produkt pa de
behandlede omrader

e Om muligt skal du ikke vaske de behandlede omrader for 4 timer efter pafering af cremen.

e Vask henderne efter pafering af cremen.

e Vent mindst 5 minutter for du anvender makeup eller solcreme pé de samme omrader. Nar
cremen anvendes pa ansigtet, skal du undgé kontakt med gjnene eller indersiden af nasen eller
munden. Hvis du ved et uheld far Vaniqa ind i gjnene, munden eller naesen, skal du skylle
grundigt med vand.

Vaniqa er ikke et harfjerningsmiddel, s& du skal fortsette med din harfjerningsmetode, f.eks. ved at
barbere dig eller plukke hérene ud.



Det kan tage 8 uger, inden du ser resultater. Det er vigtigt at fortseette med at bruge cremen. Hvis
du ikke ser nogen forbedring efter anvendelse i 4 maneder, skal du kontakte din leege. Hvis du
holder op med at bruge cremen, kan din oprindelige harvakst vende tilbage i lobet af 8 uger.
Hyvis du har brugt for meget Vaniqa

Der vil sandsynligvis ikke ske dig noget, hvis du péferer for meget creme pé huden.

Hvis du eller anden kommer til at indtage noget af Vaniqa, skal du straks kontakte din leege.
Hyvis du har glemt at bruge Vaniqa

Pafor med det samme Vaniqa, men vent mindst 8 timer, inden du igen anvender det.

Hyvis du holder op med at bruge Vaniqa

Bliv ved med at bruge Vaniqa kontinuerligt som anvist for at bevare reduktionen af harvakst.
Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger er seedvanligvis begraenset til huden og er milde i intensitet. I disse tilfzlde athjelpes de
normalt uden at afbryde brugen af Vaniqa.

Hyppigheden af mulige bivirkninger angivet herunder er defineret i henhold til folgende kovention:

meget almindelig  (pavirker flere end 1 bruger ud af 10)

almindelig (pavirker 1 til 10 brugere ud af 100)

ikke almindelig ~ (pavirker 1 til 10 brugere ud af 1.000)

sjelden (pavirker 1 til 10 brugere ud af 10.000)

meget sjelden (pavirker faerre end 1 bruger ud af 10.000)

ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data).

Meget almindelig (pavirker flere end 1 bruger ud af 10)
0 akne

Almindelig (pavirker 1 til 10 brugere ud af 100)

ter hud

hartab

betendelse omkring hérskaftet

kloe

udsleet

rodme

hudirritation og knopper forarsaget af barbering
hudirritation

stikkende, snurrende eller breendende fornemmelse 1 huden

OO0OO0OO0OO0OO0O0O0OO0O

Ikke almindelig (pavirker 1 til 10 brugere ud af 1.000)
nopret udslat (papulest udsleet)

forkelelsessar

redme og irritation pa stedet for pafering af cremen
eksem

betendte, torre, revnede eller folelseslase leber
indgroet har

Oo0o0oOo0OO0O0



blege hudomrader

hudbledning

hudbylder

hudredmen

hudbetandelse

om hud

haevelse af mund og ansigt
usedvanlig hartekstur eller harvakst

OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0

Sjzlden (pavirker 1 til 10 brugere ud af 10.000)

unromal hudvakst (hudneoplasme)

udtalt harvaekst

blussen, ansigtsradmen og bumser, muligvis med betendelse
andre hudlidelser

rad, skallende og kleende hudbetendelse (seboroisk eksem)
radt, nopret udslet eller udslet med blister

hudcyster

hudstramhed

OO0OO0OO0OO0OO0OO0O0

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gelder
ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa pakningen og i bunden af tuben efter EXP.
Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den nseevnte maned.

Kassér tuben og overskydende creme 6 méaneder efter forste abning.

Du skal sikre, at heaetten pé tuben er tet tillukket efter hver anvendelse.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Vaniqa indeholder:

- Aktivt stof: eflornithin
Hvert gram créme indeholder 115 mg eflornithin (som hydrochloridmonohydrat).



- Ovrige indholdsstoffer: cetostearylalkohol; De gvrige indholdstoffer er cetostearylalkohol,
macrogolcetostearylater; dimeticon; glycerylstearat; macrogolstearat; methylparahydroxybenzoat
(E218); paraffinolie; phenoxyethanol; propylparahydroxybenzoat (E216); renset vand og
stearylalkohol. Sma mangder natriumhydroxid (E524) er undertiden tilsat for at holde surhedsgraden
(pH-niveauet) normal.

Udseende og pakningssterrelser

Vaniqa er en creme, hvis farve er hvid til offwhite. Den leveres i tuber med 15, 30 og 60 gram, men
alle pakningssterrelser bliver ikke nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelse/

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanien

TIf: +34 93 291 30 00

Fremstiller

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Tyskland

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Vaniqa, skal du henvende dig til den lokale repraesentant:

Almirall ApS
Tel: 70 25 75 75

Denne indlegsseddel blev senest zendret 10/2021

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.




