B. PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vaniqa 11,5% Creme
Eflornithin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vaniqa und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Vaniqa beachten?
Wie ist Vaniqa anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vaniqa aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o e

1. Was ist Vaniqa und wofiir wird es angewendet?

Vaniqa enthilt den Wirkstoff Eflornithin. Eflornithin verlangsamt das Haarwachstum durch seine
Wirkung auf ein spezifisches Enzym (ein Eiweifl im Korper, das an der Haarbildung beteiligt ist).

Vaniqa wird angewendet, um {ibermaBigen Haarwuchs im Gesicht (Hirsutismus) von Frauen, die dlter
als 18 Jahre sind, zu verringern.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Vaniqa beachten?

Vaniqa darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Eflornithin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Vaniga anwenden.

- Informieren Sie Ihren Arzt liber andere gesundheitliche Probleme, die Sie moglicherweise
haben (besonders wenn die Nieren oder die Leber betroffen sind).

- Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie dieses Arzneimittel anwenden sollen, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

UbermiBiger Haarwuchs kann durch Grunderkrankungen verursacht werden. Informieren Sie Thren
Arzt, wenn Sie an einem polyzystischen Ovarialsyndrom (PCOS) oder spezifischen hormonbildenden
Tumoren leiden oder wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die das Haarwachstum fordern konnen.
Hierzu gehoren z. B. Ciclosporin (nach Organtransplantationen), Glukokortikoide (z. B. gegen
rheumatische oder allergische Erkrankungen), Phenobarbital (gegen Anfallserkrankungen), Phenytoin
(gegen Anfallserkrankungen) oder eine Hormonersatzbehandlung, die dem méannlichen Sexualhormon
dhnliche Wirkungen hat.

Kinder und Jugendliche
Vaniqga ist nicht zur Anwendung bei Personen unter 18 Jahren empfohlen.



Anwendung von Vaniqa zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel auf den Hautflichen anwenden miissen,
auf denen Sie diese Creme anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie schwanger sind oder stillen. Wenn Sie schwanger
sind oder schwanger werden wollen, sollten Sie zur Behandlung Ihres iiberméBigen Haarwuchses im
Gesicht eine andere Methode verwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es ist nicht zu erwarten, dass Vaniqa Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Thre Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen hat.

Vaniqa enthilt Cetostearylalkohol und Stearylalkohol, die ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen konnen. Auflerdem enthélt Vaniqa Methyl-4-hydroxybenzoat
(E218) und Propyl-4-hydroxybenzoat (E216), die Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit
zeitlicher Verzogerung hervorrufen konnen.

3. Wie ist Vaniqa anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

- Wenden Sie Vaniqa zweimal tdglich im Abstand von mindestens 8 Stunden an.

- Sollte es bei Ihnen zu Hautreizungen kommen (z. B. Stechen, Brennen), wenden Sie Vaniqa nur
einmal tdglich an, bis die Hautreizung abgeklungen ist. Wenn sie weiter anhélt, wenden Sie sich
bitte an Thren Arzt.

- Wenn Sie sich gerade rasiert oder eine andere Methode zur Haarentfernung verwendet haben,
warten Sie mindestens 5 Minuten, bevor Sie Vaniqa anwenden. Wenn Sie die Creme auf
verletzte oder gereizte Haut auftragen, kann es zu Stechen oder Brennen kommen.

- Reinigen und trocknen Sie die Hautflachen, auf die Sie die Creme auftragen werden.

- Tragen Sie eine diinne Schicht Creme auf und massieren Sie sie sorgfaltig ein, bis keine
Cremereste mehr auf den behandelten Hautfldchen zu sehen sind.

- Waschen Sie nach Mdglichkeit die behandelten Hautfldchen nach dem Auftragen der Creme
4 Stunden lang nicht.

- Waschen Sie nach dem Auftragen der Creme Ihre Hénde.

- Warten Sie nach der Anwendung von Vaniqga mindestens 5 Minuten, bevor Sie Make-up oder
Sonnenschutzcreme auf die betroffenen Hautflachen auftragen.

- Achten Sie darauf, dass die Creme bei der Anwendung nicht in Thre Augen, Thren Mund oder
Ihre Nase gelangt. Sollte dies versehentlich doch geschehen, miissen Sie die betroffenen Stellen
griindlich mit Wasser spiilen.

Vaniqa ist keine Enthaarungscreme. Deshalb kann es notwendig sein, dass Sie weiterhin Ihre Methode
zur Haarentfernung, wie z. B. Rasieren oder Auszupfen, verwenden miissen.

Es kann 8 Wochen dauern, bis Sie eine Wirkung sehen. Daher ist es wichtig, dass Sie die Creme
langfristig anwenden. Wenn Sie nach 4-monatiger Behandlung keine Besserung feststellen, wenden
Sie sich bitte an Thren Arzt. Wenn Sie die Anwendung beenden, kann Thr urspriingliches
Haarwachstum innerhalb von 8 Wochen wiederkehren.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Vaniga angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viel Creme auf Thre Haut auftragen, wird Ihnen das wahrscheinlich nicht schaden.



Wenn Sie oder eine andere Person Vaniqa versehentlich schlucken, wenden Sie sich bitte umgehend
an lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Vaniqa vergessen haben
Wenden Sie das Arzneimittel sofort an, aber warten Sie dann mindestens 8 Stunden, bevor Sie es
erneut anwenden.

Wenn Sie die Anwendung von Vaniqa abbrechen

Um die Verringerung des Haarwachstums aufrechtzuerhalten, miissen Sie Vaniqa kontinuierlich wie
vorgeschrieben anwenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die Nebenwirkungen sind im Allgemeinen auf die Haut beschrinkt und von geringer Intensitit. In den
meisten Féllen gehen sie ohne Absetzen von Vaniqa wieder zuriick.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: ~ weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Héaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.

Sehr héufig (mehr als 1 Behandelter von 10)
- Akne

Haiufig (1 bis 10 Behandelte von 100)
- trockene Haut

- Haarausfall

- Entziindung um den Haarschaft

- Juckreiz

- Hautausschlag

- Rotung

- durch Rasur verursachte Hautreizung und Hauterhabenheiten
- Hautreizung

- stechendes, kribbelndes oder brennendes Gefiihl auf der Haut

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

- knoétchenférmiger Hautausschlag (papuldser Hautausschlag)
- Herpesblaschen

- Ro&tung und Reizung am Ort der Cremeanwendung
- Ekzem

- entziindete, trockene, rissige oder taube Lippen

- einwachsende Haare

- blasse Hautbereiche

- Hautblutung

- Furunkel

- Hautrotung



- Hautentziindung

- wunde Haut

- Schwellung von Mund oder Gesicht

- ungewohnliche Haarstruktur oder Haarwachstum

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

- abnormes Hautwachstum (Hautneoplasma)

- iiberschiissiges Haarwachstum

- Hitzewallung, Gesichtsrétung und moglicherweise mit Eiter gefiillte Pusteln
- andere Hautstdrungen

- rote, schuppige und juckende Hautentziindung (seborrhoische Dermatitis)

- roter, erhabener oder bléschenartiger Hautausschlag

- Hautzysten

- Spannen der Haut

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nachfolgend aufgefiihrte nationale Meldesystem Ihres Landes
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Deutschland
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee-3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de

Osterreich
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 WIEN, OSTERREICH,
Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Vaniqa aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Tubenfalz nach 'verwendbar bis:
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Die Tube und die darin verbliebene Creme sind 6 Monate nach dem ersten Offnen zu entsorgen.
Stellen Sie sicher, dass die Tube nach jedem Gebrauch fest verschlossen ist.

Nicht tiber 25 °C lagem.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie IThren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vaniqa enthiilt

Der Wirkstoffe ist: Eflornithin.
Ein Gramm Vaniqa 11,5% Creme enthélt 115 mg Eflomithin (als Hydrochlorid-Monohydrat).



Die sonstigen Bestandteile sind: Cetostearylalkohol; Macrogolcetylstearylether; Dimeticon;
Glycerolstearat; Polyethylenglykolstearat; Methyl-4-hydroxybenzoat (E218); Paraffindl;
Phenoxyethanol; Propyl-4-hydroxybenzoat (E216); gereinigtes Wasser und Stearylalkohol. Manchmal
werden geringste Mengen Natriumhydroxid (E524) zugesetzt, um den pH-Wert zu normalisieren.

Wie Vaniqa aussieht und Inhalt der Packung

Vaniqa ist eine weille bis cremefarbene Creme. Es ist in Tuben mit 15 g, 30 g und 60 g erhiltlich.
Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanien

Tel: +34 93 291 30 00

Hersteller

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstralle 3
D-21465 Reinbek
Deutschland

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

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

Osterreich

Almirall GmbH

Tel: +43 01/595 39 60

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 10/2021.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.



http://www.ema.europa.eu/
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