PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Ledaga 160 mikrogrami/g gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram gelu obsahuje chlormethini hydrochloridum v mnozstvi odpovidajicim chlormethinum
160 mikrogramd.

Pomocné 1atky se zndmym ucéinkem
Jedna tuba obsahuje 10,5 gramu propylenglykolu a 6 mikrogramu butylhydroxytoluenu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Gel.

Ciry, bezbarvy gel.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Ledaga je indikovan k topické 16¢b¢ kozniho T-buné¢ného lymfomu typu mycosis fungoides
(MF-typ CTCL) u dospélych pacienti (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécbu pripravkem Ledaga musi zahgjit 1ékat s odpovidajicimi zkuSenostmi.

Davkovani

Tenky film pfipravku Ledaga se nanasi na postizena mista na kiizi jednou denné.

Lécbu piipravkem Ledaga je tfeba ukonéit pii ulceraci kiize nebo tvorbé puchyit jakéhokoli stupné nebo pii
stiedné t&€Zké nebo tézké dermatitidé (napi. vyrazné zarudnuti kiize s otokem). Po zlepSeni lze 1é€bu
ptipravkem Ledaga znovu zahéjit pfi snizené frekvenci podavéani jednou za 3 dny. Pokud je znovu zahajena
1é¢ba tolerovana po dobu nejméné 1 tydne, Ize frekvenci aplikaci zvysit na kazdy druhy den na dobu
nejméné 1 tydne, a pokud je snasena, na aplikaci jednou denné.

Starsi pacienti

Davkovaci doporuceni u starSich pacientti (> 65 let véku) jsou stejna jako u mladsich dospélych pacienti (viz
bod 4.8).

Pediatricka populace

Bezpecnost a Gi¢innost pripravku Ledaga u déti ve véku 0 az 18 let nebyla stanovena. Nejsou dostupné zadné
Udaje.



Zpusob podani
Pripravek Ledaga je ur¢en k topickému podani na kazi.
Pacienti a oSetiujici osoby musi pfi aplikaci piipravku Ledaga dodrzovat nasledujici pokyny:

° pacienti si musi ihned poté, co s piipravkem Ledaga zachazeli nebo jej aplikovali, diikladné umyt ruce
mydlem a vodou. Pacienti nanesou ptipravek Ledaga na postizena mista na kizi. V ptipadé zasaZeni
nepostizenych ¢asti kiize pfipravkem Ledaga musi pacienti zasaZzena mista omyt mydlem a vodou.

. oSetfujici osoby musi pii aplikaci pfipravku Ledaga pacientim pouZivat jednordzové nitrilové
rukavice. Osetiujici osoby si musi sundavat rukavice opatrné (pfi sundavani je obrati naruby, aby se
zamezilo kontaktu s piipravkem Ledaga) a po sejmuti rukavic si musi dikladné umyt ruce mydlem
a vodou. Pokud dojde k ndhodné expozici kiize ptipravku Ledaga, musi si oSetiujici osoby zasazena
mista ihned dukladné omyvat nejméné 15 minut mydlem a vodou. Sundejte a vyperte kontaminovany
odév.

° Usti tuby je zakryto bezpecnostni folii. K propichnuti folie se pouzije uzavér. Pokud félie chybi, je
propichnuta nebo odchlipnutd, tuba se nesmi pouzit a je nutné se obratit na lIékarnika.

. ptipravek Ledaga se musi aplikovat ihned nebo do 30 minut po vyjmuti z chladni¢ky. Tuba se po
kazdém pouziti musi ihned vratit do chladni¢ky. Cistyma rukama se tuba vlozi zpatky do pavodni
krabicky a ta se vlozi do dodaného prithledného, uzaviratelného plastového sacku uréeného
k uchovavani v chladnicce.

o ptipravek Ledaga se aplikuje na zcela suchou kizi nejméné 4 hodiny pied nebo 30 minut po
sprchovani nebo myti. Pacienti maji oSetfena mista nechat po aplikaci 5 az 10 minut schnout, nez je
zakryji odévem. OKluzivni (vzduchotésné nebo vodotésné) obvazy se na mista kiize oSetiena
pripravkem Ledaga nesméji pouzivat.

o emoliencia (zvlh¢ovadla) nebo jiné topické ptipravky lze na oSetfena mista aplikovat 2 hodiny pted
nebo 2 hodiny po aplikaci ptipravku Ledaga.

. do zaschnuti pfipravku je tieba se vyhnout ohni, plameni a koufeni.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na chlormethin nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Expozice sliznic nebo oéi

Je tfeba se vyhnout kontaktu se sliznicemi, zejména o¢i. Expozice sliznic, jako je sliznice Ust nebo nosu,
zpusobuje bolest, zarudnuti a ulceraci, které mohou byt zavazné. Expozice o¢i chlormethinu zptsobuje
bolest, popéaleniny, zanét, fotofobii a rozmazané vidéni. Mize dojit k oslepnuti a t€Zkému, ireverzibilnimu
poskozeni piedni ¢asti oka.

Pacienti museji byt pouceni, ze pokud dojde k jakékoli expozici sliznic:

o  musi byt ihned po dobu nejméné 15 minut oplachovany velkym mnozstvim vody (nebo pfi postiZeni
oka lze pouzit injekéni roztok chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo izotonicky irigacni
o¢ni roztok) a

e  je nutné ihned vyhledat 1ékai'skou pomoc (véetné porady s o¢nim Iékatem, pokud doslo k postizeni oka).

Lokalni kozni reakce

Pacienty je nutno béhem 1é¢by hodnotit s ohledem na kozni reakce, jako je dermatitida (napt. zarudnuti, otok,
zanét), svédéni, puchyte, ulcerace a kozni infekce. Oblicej, genitalie, Fitni otvor a intertrigindzni kize jsou
koznimi reakcemi na topicky chlormethin ohrozeny vice.

Informace o tpravé davek pii koznich reakcich viz bod 4.2.



Hypersenzitivita

V literatuie byly po pouziti topickych lékovych forem chlormethinu hlaSeny hypersenzitivni reakce, véetné
ojedin€lych ptipadt anafylaxe (viz body 4.3 a 4.8).

Kozni nadory
Terapie kozniho T-bunééného lymfomu typu mycosis fungoides zaméiené na ktizi jSou spojovany se
sekundarnimi koznimi nadory, ackoli specificky podil chlormethinu nebyl prokdzan. Pacienti maji byt béhem

1é¢by chlormethinem a po jejim ukonéeni sledovani s ohledem na rozvoj koznich nadort.

Sekundarni expozice ptipravku Ledaga

Je nutné se vyhnout pfimému kontaktu kiize s ptipravkem Ledaga u jinych osob, nez je pacient. Rizika
sekundarni expozice mohou zahrnovat kozni reakce, poskozeni sliznic a kozni nadory. K zamezeni
sekundarni expozice je nutné dodrzovat doporucené pokyny pro aplikaci (viz bod 4.2).

Pomocné latky
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje propylenglykol a butylhydroxytoluen.
Propylenglykol miize zptsobit podrazdéni kaze.

Butylhydroxytoluen mizZe zptsobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni o¢i
a sliznic.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Studie interakci nebyly provedeny.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Piipravek Ledaga se u zen ve fertilim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje.
Tehotenstvi

O pouziti chlormethinu u t¢hotnych Zen jsou k dispozici jen omezené udaje.

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu po systémovém podani (viz bod 5.3).
Piipravek Ledaga se béhem téhotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se chlormethin vylu¢uje do matetského mléka.

Vzhledem k potencialni lokalni nebo systémové expozici kojeného ditéte chlormethinu prostfednictvim
kontaktu s kizi matky nelze riziko pro novorozence/kojence vylouéit.

Na zakladé prospé&Snosti kojeni pro dité a prospésnosti 1é¢by matku je nutné rozhodnout, zda prerusit kojeni
nebo prerusit 1é¢bu piipravkem Ledaga.

Fertilita



U zvifat byly po systémovém podani dolozeny nezadouci u¢inky chlormethinu na fertilitu samcu (viz
bod 5.3). Vyznam pro lidi 1é¢ené topickym chlormethinem neni znam.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Ledaga nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

V randomizované, kontrolované klinickeé studii (n=128 exponovanych ptipravku Ledaga po median trvani
52 tydnu) byly nejcast&jsimi nezadoucimi ucinky piipravku Ledaga ucinky souvisejici s kizi: dermatitida
(54,7 %; napt. podrazdéna kaze, erytém, vyrazka, kopiivka, pocit paleni na kuzi, bolest kize), svédéni
(20,3 %), kozni infekce (11,7 %), viedy a puchyie na kuzi (6,3 %) a hyperpigmentace kuze (5,5 %). Kozni
hypersenzitivni reakce byly hlaseny u 2,3 % lécenych pacienti.

Tabulkovy seznam neZddoucich U¢inku

Nezadouci u¢inky hlasené u piipravku Ledaga v aktivnim komparatorem kontrolované klinické studii

u pacientt s koznim T-bunéénym lymfomem typu mycosis fungoides jsou uvedeny dale. Cetnosti jsou
definovany za vyuziti nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté
(= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni zndmo

(z dostupnych tidaji nelze urcit). V kazdé skupiné Eetnosti jsou nezadouci Gc¢inky uvedeny podle klesajici
zavaznosti.

Poruchy imunitniho systému

Casté | Hypersenzitivita

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané

Velmi Casté Dermatitida, kozni infekce, svédéni

Casté Viedy a puchyte na kuzi, hyperpigmentace kuze

Starsi populace

V kontrolované klinické studii bylo 31 % (79/255) hodnocené populace ve véku 65 let a vyssim. Bezpeénostni
profil pozorovany u starSich pacientti byl konzistentni s bezpeénostnim profilem u celkové populace pacientt.

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezieni na nezddouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezddoucich Géinki uvedeného

v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Béhem programu klinického vyvoje ani po uvedeni pfipravku na trh nebyly hlaseny zadné ptipady
ptedavkovani ptipravkem Ledaga. LéEba predavkovani ma zahrnovat oplachnuti postizeného mista vodou.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: cytostatika, analoga dusikatého yperitu, ATC kéd: LO1AAOQ5.

Mechanismus u¢inku




Chlormethin je bifunk¢ni alkylaéni ¢inidlo, které inhibuje rychle proliferujici buiky.

Klinicka i¢innost a bezpeénost

Utinnost a bezpeénost piipravku Ledaga byla hodnocena v randomizované, multicentrické, pro zkousejiciho
zaslepené, aktivnim komparatorem kontrolované klinické studii noninferiority (studie 201) u 260 dospélych
pacientt s koznim T-buné¢nym lymfomem typu mycosis fungoides stadia 1A (141), IB (115) a 1A (4), kteti
dostali nejméné jednu predchozi 1é¢bu zaméfenou na kizi. Predchozi 16€by zahrnovaly topicke
kortikosteroidy, fototerapii, topicky bexaroten a topicky analog dusikatého yperitu. Nebylo pozadovano, aby
pacienti byli refrakterni vii¢i ptedchozim terapiim nebo aby je netolerovali. Pacienti byli stratifikovani na
zaklad¢ stadia (IA vs. 1B a I1A) a poté randomizovani bud’ do skupiny 1é¢ené ptipravkem Ledaga (ekvivalent
0,02 % chlormethin-hydrochloridu) nebo komparatorem (mast s vazelinovym zakladem s obsahem 0,02 %
chlormethin-hydrochloridu).

Hodnoceny 1é¢ivy piipravek se mél aplikovat topicky jednou denné po dobu 12 mésicti. Podavani mohlo byt
v piipadé koznich reakci odloZeno nebo provadéno v nizsi frekvenci. Medidn denni spotieby piipravku
Ledaga byl 1,8 g. Maximalni individualni denni spotieba v klinickém hodnoceni byla 10,5 g gelu (tj. 2,1 mg
chlormethin-hydrochloridu).

Primarnim cilovym parametrem hodnoceni G¢innosti ve studii 201 byl vyskyt odpovédi podle Composite
Assessment of Index Lesion Severity (CAILS). Vyhodnoceni provadél zaslepeny hodnotitel. Odpovéd’ byla
definovana jako pfinejmensim 50% zlepSeni vychoziho skore CAILS potvrzené pti nasledné navstéve
nejméné o 4 tydny pozdgji. Uplna odpovéd byla definovana jako potvrzené skore CAILS 0. Parcialni
odpovéd’ byla definovana jako ptinejmensim 50% snizeni vychoziho skore CAILS. Noninferiorita se
povazovala za prokazanou, pokud niz§i mez 95% intervalu spolehlivosti okolo poméru vyskytu odpovedi
(Ledaga/komparator) byla vyssi nez nebo rovna 0,75. Skére CAILS bylo upraveno odstranénim skore
pigmentace a zjednoduSenim stupnice elevace plaku.

Jako hlavni sekundarni cilovy parametr hodnoceni byli pacienti rovnéz hodnoceni pomoci nastroje
hodnoceni vazeného dle zavaznosti (Severity Weighted Assessment Tool, SWAT), ktery byl zalozen na
hodnoceni vsech lézi. Kritéria odpovédi byla stejna jako u CAILS.

Utinnost byla hodnocena u populace s hodnotitelnou G¢innosti (efficacy evaluable, EE), ktera piedstavovala
vsech 185 pacientu, kteti byli 1é¢eni nejméné 6 mésict bez vétsi odchylky od protokolu [tabulka 1] a u vech
zatazenych pacientl (intent-to-treat, ITT), ktefi pFedstavovali v§ech 260 randomizovanych pacientu.

Tabulka 1l Vyskyt odpovédi potvrzené pomoci CAILS a SWAT za 12 mésici ve studii 201 (populace
s hodnotitelnou Géinnosti)

Vyskyt odpovédi (%)
Ledaga Komparator
n=90 n=95 Pomér 95% CI
Celkova odpovéd’ dle CAILS
(CR+PR) 76,7 % 58,9 % 1,301 | 1,065-1,609
Uplna odpovéd (CR) 18,9 % 14,7 %
Casteénéa odpovéd (PR) 57,8 % 44,2 %
Celkova odpovéd’ dle SWAT
(CR+PR) 63,3 % 55,8 % 1,135 | 0,893-1,448
Uplna odpovéd (CR) 8,9 % 4,2 %
Casteéna odpovéd (PR) 54,4 % 51,6 %

CAILS = Composite Assessment of Index Lesion Severity; Cl = interval spolehlivosti; CR = iplna odpovéd’; PR = ¢aste¢na
odpovéd’; SWAT = Severity Weighted Assessment Tool.

Pomér odpovédi a 95% intervalu spolehlivosti v populaci vsech zatazenych pacientt byl 1,226 (0,974-1,552)
u CAILS a 1,017 (0,783-1,321) u SWAT, a proto byl konzistentni s pomérem v populaci s hodnotitelnou
ucinnosti jak pro celkové odpovédi dle CAILS, tak dle SWAT.
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Snizeni pramérné hodnoty skdre CAILS bylo pozorovano jiz po 4 tydnech, pticemz béhem 1é¢by byla
pozorovana dals$i snizeni.

V populaci s hodnotitelnou ucinnosti bylo procento pacientt, ktefi dosahli potvrzené odpovédi dle CAILS,
mezi stadii nemoci IA (79,6 %) a IB-I1A (73,2 %) podobne.

Vysledky v dalsich sekundarnich cilovych parametri hodnoceni (odpovéd’ v procentu postizeného povrchu
téla, doba do prvni odpovédi potvrzené dle CAILS, trvani prvni odpovédi potvrzené dle CAILS a doba do
progrese nemoci) byly u kritérii CAILS a SWAT konzistentni.

Topické kortikosteroidy pouzival maly pocet subjekta (6,3 %, 8/128) 1écenych piipravkem Ledaga.
Bezpecénost soucasného pouzivani pripravku Ledaga s topickymi kortikosteroidy tak dosud nebyla
stanovena.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s piipravkem Ledaga u vSech podskupin pediatrické populace s koznim T-buné¢nym lymfomem (informace
o0 pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pacienti, ktefi pfipravek Ledaga dostavali ve studii 201, neméli zadné méfitelné koncentrace chlormethinu
v krvi odebrané 1, 3 a 6 hodin po aplikaci 1. den a pfi navstéveé v prvnim mésici.

Podobné pacienti, kteti dostavali chlormethin v gelu o koncentraci 0,04 % v nasledné studii (studie 202),
nem¢éli Zadné métitelné koncentrace chlormethinu ani jeho degrada¢niho produktu (poloviéni yperit) v krvi
odebrané 1 hodinu po aplikaci 1. den ani po 2, 4 ¢i 6 mésicich 1é¢by.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Bylo prokazano, Ze chlormethin je v bakterilnich, rostlinnych a sav¢ich buiikach genotoxicky. Chlormethin
byl kancerogenni ve studiich kancerogenity na potkanech a mysich po subkutannim i intraven6znim podani.

Dermalni aplikace chlormethinu mysim v davce 15 mg/kg po dobu az 33 tydna vedla ke koznim nadorim
(karcinomy z dlazdicovych buné¢k a kozni papilom). Po topickém podavéani chlormethinu nebyly hlaseny
zadné systémové nadory.

Chlormethin podavany intravendzné v davce > 0,25 mg/kg jednou za 2 tydny po dobu 24 tydnt zhorSoval
fertilitu samcu potkant. V literatuie nebyly hlaseny zadné studie zamétené na téinky chlormethinu na
fertilitu samic.

Chlormethin vyvolaval fetalni malformace u mysi a potkant, pokud se podaval jako jednorazova injekce
v davce 1 az 2,5 mg/kg. Dalsi nalezy u zvifat zahrnovaly embryonalni letalitu a ristovou retardaci, pokud se
podaval jako jednorazova injekce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Diethylenglykolmonoethylether
Propylenglykol (E 1520)
Isopropylalkohol

Glycerol (E 422)

Kyselina mlééna (E 270)



Hyprolosa (E 463)

Chlorid sodny

Racemicky menthol
Dinatrium-edetat
Butylhydroxytoluen (E 321)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Zmrazena tuba
5 roky v mrazni¢ce (-15 °C az —25 °C).

Po rozmrazeni
60 dni v chladni¢ce (+2 °C az +8 °C).

Piipravek Ledaga se ma vyjmout z chladnicky té€sné pted aplikaci a ma se do ni ihned po kazdém pouziti
vrétit v pavodni krabiéce vloZené v prithledném, uzaviratelném plastovém sacku s détskym bezpe¢nostnim
uzavérem.

6.4  Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Neoteviena tuba
Uchovavejte a prevazejte zmrazené (—15 °C az —25 °C) nebo chlazené (+2 °C az +8 °C).

Po rozmrazeni
Uchovavejte a prevazejte chlazené (+2 °C az +8 °C).

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Pripravek Ledaga se dodava v bilé hlinikove tubé s vnitinim lakem a hlinikovym krytem a bilym
polypropylenovym Sroubovacim uzavérem. Tuba obsahuje 60 g gelu.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Ledaga je cytotoxicky 1é¢ivy piipravek.

Osetiujici osoby musi pii zachazeni s piipravkem Ledaga pouzivat jednorazové nitrilové rukavice. Pacienti
a oSetfujici osoby si musi po zachazeni s pripravkem Ledaga umyt ruce.

Piipravek Ledaga obsahuje alkohol a je hoflavy. Je nutné dodrzovat doporuc¢ené pokyny k aplikaci
(viz bod 4.2).

Nepouzity chlazeny ptipravek Ledaga se musi po 60 dnech zlikvidovat spole¢né s plastovym sackem.
Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad, véetné plastového sacku a nitrilovych rukavic pouzitych
k aplikaci, musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.

Damastown
Mulhuddart



Dublin 15
Irsko

8. REGISTRACNI CISLO

EU/1/16/1171/001

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 3. biezna 2017

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 7. ledna 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lé¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.




PRILOHA 1
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
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DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODM iN KY NEBO QM’EZ,E[\II' S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.

Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého pripravku je vazan na 1ékatsky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti

Pozadavky pro piedkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpeénosti pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou

uvedeny v seznamu referenénich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice
2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském weboveém portalu pro 1é¢ivé
pripravky.

PQDMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance

podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veSkerych
schvéalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z dtivodu dosazeni
vyznaéného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Dalsi opati‘eni k minimalizaci rizik

Za ucelem minimalizace a prevence zavazného identifikovaného rizika “toxicita pro sliznice a oko”

a zavazného potencidlniho rizika “sekundarni expozice jiné osoby nez je pacient” MAH zabezpedi,
aby byla v kazdém ¢lenském staté, v kterém je piipravekLedaga na trhu, zavedena nasledujici
dodate¢na opatieni k minimalizaci rizik:

Piipravek Ledaga ma byt dodavan v prithledném, uzaviratelném plastovém sacku s détskym
bezpecnostnim uzavérem k zabranéni sekundarni expozice a kontaminaci béhem uchovavani
ptipravku Ledaga v chladnicce:

o Pokyny jak piesné pouzivat, otevirat a likvidovat plastovy sa¢ek maji byt vytistény na
plastovém sacku. Pred uvedenim piipravku Ledaga na trh v jednotlivych ¢lenskych
statech si musi MAH nechat schvalit obsah a format tohoto textu ptislusnou narodni
autoritou.

o Plastovy sacek se nesmi pouzivat k zadnym jinym ucelim a musi se zlikvidovat po
60 dnech spolu s nepouzitym piipravkem Ledaga uchovavanym v chladnic¢ce

11



a s odpadem vzniklym z 1éku, véetné nitrilovych rukavic, v souladu s narodnimi
pozadavky.
Vsem pacienttim a oSetfujicim osobam, od kterych se ocekava, ze budou podavat a pouzivat piipravek
Ledaga, je poskytnuta karta pacienta v takové velikosti, aby se vesla do vnéjsiho obalu pfipravku
Ledaga, spole¢né s piibalovou informaci pro pacienta.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ledaga 160 mikrogramu/g gel
chlormethinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden gram gelu obsahuje chlormethinum 160 mikrogram?.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Diethylenglykolmonoethylether, propylenglykol, isopropylalkohol, glycerol, kyselina mlééna, hyprolosa,
chlorid sodny, racemicky menthol, dinatrium-edetéat, butylhydroxytoluen.

Dalsi udaje jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Gel
60 g

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Topické podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky: zachazejte opatrné
Hoftlavy: vyhybejte se ohni, plameni a koufeni

8.  POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte 60 dni po rozmrazeni, EXP: .././....
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neoteviena tuba: Uchovavejte a pievazejte zmrazené (—15 °C az —25 °C) nebo chlazené (+2 °C az +8 °C).
Po rozmrazeni: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (+2 °C az +8 °C). Opakované nezmrazujte.
Uchovavejte piipravek Ledaga v ptivodni krabi¢ce vlozené v plastovém sacku s détskym bezpecnostnim
uzavérem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Tubu, plastovy sacek a nitrilové rukavice zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/16/1171/001

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Ledaga

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

16



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

60 g TUBA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ledaga 160 mikrogramu/g gel
chlormethinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden gram gelu obsahuje chlormethinum 160 mikrogram?.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Diethylenglykolmonoethylether, propylenglykol, isopropylalkohol, glycerol, kyselina mlé¢na, hyprolosa,
chlorid sodny, racemicky menthol, dinatrium-edetéat, butylhydroxytoluen.
Dalsi udaje jsou uvedeny v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Gel
60 g

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Topické podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Cytotoxicky
Hoftlavy

8.  POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte 60 dni po rozmrazeni
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neoteviena tuba: Uchovavejte a pievazejte zmrazené nebo chlazené.
Po rozmrazeni: Uchovavejte a prevazejte chlazené.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Tubu, plastovy sacek a nitrilové rukavice zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/16/1171/001

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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Karta pacienta

Panel 1
Pokyny pro pacienta a oSettujici osobu
LEDAGA 160 mikrogramii/g
gel
chlormethinum
Panel 2

Pokud se piipravek LEDAGA dostane
do ptimého styku s kuzi jinych osob, nez
je pacient, misto omyvejte velkym
mnozstvim vody a mydlem po dobu

15 minut. Sundejte a vyperte
kontaminované obleceni a obrat'te se na
svého 1ékate. Pokud dojde k expozici
zdravé kiize pacienta, musi si pacient
zasazena mista omyt mydlem a vodou.
Prihledny uzaviratelny plastovy sacek,
ktery se s piipravkem LEDAGA dodava
k tomu, aby se zabranilo sekundarni
expozici a kontaminaci, je uzavien
détskym bezpecnostnim uzavérem.
Zadny 1&&ivy piipravek ani nitrilové
rukavice pouzité k aplikaci nevyhazujte
a porad’te se s lékarnikem.

[ 0-0

e

/

>

Pripravek LEDAGA aplikujte
ihned nebo do 30 minut po
vyjmuti z chladmicky.

Otevrete plastovy sacek, vyjméte
piipravek LEDAGA z papirové
krabicky a oteviete tubu. Pfed
prvnim pouZitim pouZijte
k propichnuti krytu uzaveér.
Pokud kryt chybi nebo je
poskozeny, pfipravek
nepouzivejte.

Panel 3

0 Pacient —

Alespon 4 hod pted nebo 30 min
po sprchovani nebo myti naneste
na zcela suchou kazi tenkou
vrstvu.

@0§etfujici /;;7

osoba

Osettujici osoby si musi piedtim,
nez na zcela suchou kiizi aplikuji
tenkou vrstvu, nasadit
jednoréazové nitrilové rukavice
(na chranu). Po aplikaci rukavice
sundejte a otocte naruby, abyste

zabranil(a) kontaktu s pifpravkem

LEDAGA

§-10*

Pted zakrytim odévem nechte 5
az 10 minut zaschnout.
NepouZivejte okluzivni kryti.
Pripravek LEDAGA je hoilavina:
Dokud pripravek nezaschne,
vyvarujte se blizkosti otevieného
ohné nebo zapalené cigarety.
V pribéhu 2 hod pied a 2 hod po
aplikaci nepouzivejte piipravky
k oSetfeni kuze.
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Panel 4

Pacient a osettujici
osoba

lhned po aplikaci si umyjte ruce
vodoou a mydlem.

.

’

Cistyma rukama zavfete tubu, vrat'te

ji do papirové krabicky a potom do
prithledného uzaviratelného
plastového sacku a ten zapnéte.

Prtihledny uzaviratelny plastovy
sacek vrat'te do chladnicky.
Uchovévejte mimo dohled
a dosah déti.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Ledaga 160 mikrogrami/g gel
chlormethinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Ledaga a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ledaga pouzivat
Jak se ptipravek Ledaga pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ledaga uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wnE

1. Co je pripravek Ledaga a k ¢emu se pouziva

Piipravek Ledaga obsahuje 1é¢ivou latku chlormethin. Je to 1€k k 1é¢bé rakoviny, ktery se pouziva na kizi
k 1é¢bé T-bunééného lymfomu typu mycosis fungoides.

T-bunéény lymfom typu mycosis fungoides je onemocnéni, kdy se ur¢ité buiiky imunitniho systému
nazyvané T-lymfocyty stanou rakovinnymi a postihuji kizi. Chlormethin je typ Iéku k 1é¢bé rakoviny
nazyvany ,,alkylaéni ¢inidlo“. P¥ipojuje se na DNA d¢licich se bungk, jako jsou rakovinné buriky, coz jim
brani v mnozeni a ristu.

Piipravek Ledaga je urCen pouze pro dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Ledaga pouzivat

NepouZivejte piipravek Ledaga
- jestlize jste alergicky(a) na chlormethin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatfeni
Pted pouzitim piipravku Ledaga se porad’te se svym lé¢kafem nebo l1ékarnikem.

- Je tieba zabranit kontaktu s o¢ima. Pfipravek neaplikujte blizko o¢i, do nosu, do ucha ani na rty.

- Pokud se Vam pripravek Ledaga dostane do o¢i, miize to zpisobit bolest, pocit paleni, otok, zarudnuti,
citlivost na svétlo a rozmazané vidéni. Rovnéz to muze zputisobit slepotu a tézké trvalé poskozeni oci.
Pokud se Vam ptipravek Ledaga dostane do o¢i, ihned je nejméné 15 minut vyplachujte velkym
mnozstvim vody, roztoku zndmého jako ,,0,9% roztok chloridu sodného* nebo roztokem na
vyplachovani o¢i a co nejdiive vyhledejte 1ékaiskou pomoc (véetné o¢niho 1ékare).
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- Pokud se Vam piipravek dostane do tist nebo nosu, mtize to zptisobit bolest, zarudnuti a viedy, které
mohou byt zavazné. Zasazené misto ihned oplachujte nejméné 15 minut velkym mnozstvim vody, a co
nejdiive vyhledejte 1ékatskou pomoc.

- Tento 1ék muze vyvolat kozni reakce, jako je zanét kuze (zarudnuti a otok), svédéni, puchyie, viedy
a kozni infekce (viz bod 4). Riziko zanétu kuze je vyssi, pokud pfipravek Ledaga aplikujete na oblice;j,
oblast genitélii, fitniho otvoru nebo koznich zahybi.

- Pokud jste nékdy mél(a) alergickou reakci na chlormethin, sdélte to svému lékati. Pokud se u Vas
objevi alergické reakce na ptipravek Ledaga, obrat'te se na svého lékafe nebo ihned vyhledejte
1ékai'skou pomoc (viz bod 4).

- Po aplikaci chlormethinu na ktizi byla hlasena rakovina kize (abnormalni rist koznich bungk), i kdyz
neni zndmo, zda ji vyvolava chlormethin. Lékai Vas bude béhem 1é¢by piipravkem Ledaga a po ni
sledovat s ohledem na rakovinu ktize. Pokud se u VVas objevi né¢jaké nové poskozené plochy nebo
viedy na kizi, sdélte to svému lékafi.

- U jinych lidi, nez je pacient, jako jsou oSetiujici osoby, je nutno se pfimému koznimu kontaktu
s piipravkem Ledaga vyhnout. Riziko pfimého kontaktu s kizi zahrnuje zanét kuze (dermatitida),
poskozeni o¢i, Ust nebo nosu a rakovinu kuze. OSettujici osoby, které nahodné ptijdou do styku
s ptipravkem Ledaga, musi zasazené misto ihned omyvat nejméné 15 minut. Sundejte a vyperte
kontaminovany odév. Pokud se Vam piipravek Ledaga dostane do o¢i, ust nebo nosu, ihned vyhledejte
l1ékatskou pomoc.

Déti a dospivajici
Tento piipravek nepodavejte détem a dospivajicim ve véku do 18 let, protoze bezpecnost a iéinnost nebyla
u této vékové skupiny stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ledaga
Informujte svého 1ékafe nebo l1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

S chlormethinem jsou u t€hotnych Zen jen omezené zkuSenosti. Proto se pouzivani tohoto piipravku
Vv t€¢hotenstvi a u Zen, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje.

Neni znamo, zda piipravek Ledaga piechazi do matetského mléka, pii¢emz existuje riziko, Ze kojené dité
bude ptipravku Ledaga vystaveno kontaktem s ktizi matky. Proto se béhem pouZivani tohoto piipravku
kojeni nedoporucuje. Pied kojenim se musite poradit se svym lékafem, aby se rozhodlo, zda bude lepsi kojit

nebo pouzivat ptipravek Ledaga.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neocekava se, ze by tento ptipravek mél vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Ledaga obsahuje propylenglykol a butylhydroxytoluen
Propylenglykol mize zptisobit podrazdéni kiaze. Butylhydroxytoluen mize zptsobit mistni kozni reakce
(napf. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni o¢i a sliznic.

3. Jak se pripravek Ledaga pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Piipravek Ledaga je uren pouze k pouziti na kizi.

Doporucend davka je naneseni tenkého filmu na postizena mista na kizi jednou denné€. Davka pro starsi
pacienty (ve véku 65 let a starsi) je stejna jako pro mladsi dospélé pacienty (ve véku 18 let a starsi).
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Lékai muze Vasi 1é¢bu ukongit, pokud se vyvine tézky zanét kuze (tj. zarudnuti a otok), puchyie a viedy.
Lékar mize 1écbu znovu zahdjit, jakmile se ptiznaky zlepsi.

Navod k pouziti:

- ptipravek Ledaga pouzivejte piesné podle pokynua 1ékaie nebo Iékarnika.

- oSetfujici osoby musi pii aplikaci tohoto ptipravku pacientim pouzivat jednordzoveé nitrilové rukavice
(jde o zvlastni typ rukavic; mate-li néjaké otazky, obrat'te se na svého lékate nebo 1ékarnika).

- uzaver z tuby odstraiite tésn€ pred pouzitim. Uzavérem propichnéte folii na hrdle tuby.

- ptipravek Ledaga aplikujte ihned nebo do 30 minut po vyjmuti z chladnicky.

- na zcela suchou kiizi naneste tenkou vrstvu tohoto ptipravku nejméné 4 hodiny pied nebo 30 minut po
sprchovani nebo myti.

- naneste pripravek Ledaga na postizena mista na kuizi. V ptipadé zasazeni nepostizenych ¢asti kize
pfipravkem Ledaga omyjte zasazena mista mydlem a vodou.

- po aplikaci piipravku a pied zakrytim odévem nechejte misto schnout 5 az 10 minut.

- pro pacienty aplikujici gel: ihned po aplikaci si ruce umyjte vodou a mydlem.

- pro osetiujici osoby aplikujici gel: opatrné sundejte rukavice (béhem sundavani je obrat'te naruby, aby
se zamezilo kontaktu s pfipravkem Ledaga) a poté si dikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

- ptipravek Ledaga je dodavan v prihledném, uzaviratelném plastovém sacku s détskym bezpeénostnim
uzavérem. Pokud tomu tak neni, obratte se na 1ékarnika.

- Cistyma rukama vrat'te ptipravek Ledaga do ptivodni krabicky a tu vlozte do plastového sacku. Po
kazdém pouziti ho vrat'te do chladni¢ky.

- oSetfena mista po naneseni pfipravku nezakryvejte vzduchotésnymi nebo vodotésnymi obvazy.

- dokud pfipravek Ledaga na kizi nezaschne, vyhnéte se kontaktu s otevienym plamenem nebo
zapalenou cigaretou. Piipravek Ledaga obsahuje alkohol, a proto se povazuje za hotlavy.

- 2 hodiny pied nebo 2 hodiny po denni aplikaci ptipravku Ledaga neaplikujte zvlh¢ujici ani Zadné jiné
kozni pripravky (véetné 1ékd nanasenych na kazi).

- chrante piipravek pied détmi a kontaktem s potravinami tak, Ze ho budete uchovavat v ptivodni
krabicce a v plastovém sacku.

Jestlize jste pouzil(a) vice pFipravku Ledaga, nez jste mél(a)

Piipravek Ledaga neaplikujte ¢astéji, nez jednou za den. Pokud aplikujete vétsi nez doporuc¢ené mnozstvi,
porad’te se se svym lékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Ledaga

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Aplikujte dalsi davku

v obvyklou dobu.

Jestlize jste piestal(a) pouZivat piipravek Ledaga

Lékar rozhodne, jak dlouho mate ptipravek Ledaga pouzivat a kdy 1ze 1é¢bu ukonéit. PouZivani piipravku

neukoncujte, dokud Vam k tomu neda pokyn Vas 1ékafr.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mulize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

PRESTANTE ptipravek Ledaga pouzivat a ihned informujte svého lékate, pokud se u Vés objevi alergické
reakce (hypersenzitivita).

Tyto reakce mohou zahrnovat néktery nebo vSechny z nasledujicich ptiznaki:

- otok rtd, oblic¢eje, hrdla nebo jazyka
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- vyrazka
- dychaci potize

DalSi nezadouci u¢inky mohou zahrnovat
Jestlize si vSimnete n€kterého z nezadoucich ucinkt uvedenych dale, sdé€lte to co nejdiive svému Iékati nebo
Iékarnikovi.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky v osetiované oblasti (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- zanét kuze (dermatitida)

- kozni infekce

- svédéni (pruritus)

Casté nezadouci uginky v oSetiované oblasti (Mohou postihnout a7 1 z 10 0sob):
- viedy na kazi

- puchyte

- ztmavnuti kize

Hlaseni nezadoucich Gc¢inkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo prosttfednictvim narodniho systému hlaseni neZzadoucich ucinka
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt miZzete piispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ledaga uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku na tubé a na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte celou dobu v chladni¢ce (+2 °C az +8 °C), ujistéte se, ze tuba je v krabi¢ce v prihledném,
uzaviratelném plastovém sacku s détskym bezpecnostnim uzaveérem.

Otevienou ani neotevienou tubu ptipravku Ledaga nepouzivejte po 60 dnech uchovavani v chladnicce.
Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s nitrilovymi rukavicemi, plastovym sackem a s piipravkem, ktery jiz
nepouzivate. Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ledaga obsahuje

e Lécivou latkou je chlormethinum. Jeden gram gelu obsahuje chlormethinum 160 mikrogramd.

e Pomocnymi latkami jsou: diethylenglykolmonoethylether, propylenglykol (E 1520), isopropylalkohol,
glycerol (E 422), kyselina mlé¢na (E 270), hyprolosa (E 463), chlorid sodny, racemicky menthol,
dinatrium-edetat, butylhydroxytoluen (E 321).

Dalsi informace o propylenglykolu a butylhydroxytoluenu naleznete na konci bodu 2.

Jak piipravek Ledaga vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Ledaga je Ciry, bezbarvy gel.
Hlinikové tuba obsahuje 60 grama gelu a ma bily Sroubovaci uzavér.

25



Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Recordati
Tél/Tel: +32 2 46101 36

Bbarapus

Recordati Rare DiseasesTen.: +33 (0)1 47 73 64

58
OpaHuus

Ceska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francie

Danmark

Recordati AB.

TIf: + 46 8 545 80 230
Sverige

Deutschland
Recordati Rare Diseases Germany GmbH
Tel: +49 731 140 554 0

Eesti

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Rootsi

EM\Gda
Recordati Hellas
TnA: +30 210 6773822

Espafia
Recordati Rare Diseases Spain S.L.U.
Tel: + 34 91 659 28 90

France
Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

Lietuva

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Svedija

Luxembourg/Luxemburg
Recordati

Tél/Tel: +32 2 46101 36
Belgique/Belgien

Magyarorszag

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Franciaorszag

Malta

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 147 73 64 58
Franza

Nederland
Recordati

Tel: +32 2 46101 36
Belgié

Norge

Recordati AB.

TIf: + 46 8 545 80 230
Sverige

Osterreich

Recordati Rare Diseases Germany GmbH
Tel: +49 731 140554 0

Deutschland

Polska

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francja

Portugal

Jaba Recordati S.A.
Tel: +351 21 432 95 00
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Hrvatska Romania

Recordati Rare Diseases Recordati Rare Diseases

Tél: +33 (0)1 47 73 64 58 Tel: +33 (0)1 47 73 64 58

Francuska Franta

Ireland Slovenija

Recordati Rare Diseases Recordati Rare Diseases

Tél: +33 (0)1 47 73 64 58 Tel: +33 (0)1 47 73 64 58

France Francija

island Slovenské republika

Recordati AB. Recordati Rare Diseases

Simi: + 46 8 545 80 230 Tel: +33 (0)1 47 73 64 58

Svipj6d Franclzsko

Italia Suomi/Finland

Recordati Rare Diseases Italy Srl Recordati AB.

Tel: +39 02 487 87 173 Puh/Tel : +46 8 545 80 230
Sverige

Kvbzpog Sverige

Recordati Rare Diseases Recordati AB.

TnA:+33 14773 64 58 Tel : +46 8 545 80 230

ToArio

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Recordati AB. Recordati Rare Diseases

Tel: + 46 8 545 80 230 Tel: +33 (0)1 47 73 64 58

Zviedrija France

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strank&ch Evropské agentury
pro lé¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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