B. FOGLIO ILLUSTRATIVO
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Esula dalla competenza dell’AIFA ogni eventuale disputa concernente i diritti di proprieta industriale e la tutela brevettuale dei dati relativi all’AIC dei
medicinali e, pertanto, I’Agenzia non puo essere ritenuta responsabile in alcun modo di eventuali violazioni da parte del titolare dell'autorizzazione

all'immissione in commercio (o titolare AIC).



Foglio illustrativo: informazioni per il paziente

Ledaga 160 microgrammi/g gel
Clormetina

Legga attentamente questo foglio prima di usare questo medicinale perché contiene importanti
informazioni per lei.

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o al farmacista.

- Questo medicinale é stato prescritto soltanto per lei. Non lo dia ad altre persone, anche se i
sintomi della malattia sono uguali ai suoi, perché potrebbe essere pericoloso.

- Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si
rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio

Cos’e Ledaga e a cosa serve

Cosa deve sapere prima di usare Ledaga

Come usare Ledaga

Possibili effetti indesiderati

Come conservare Ledaga

Contenuto della confezione e altre informazioni

Uk wdE

1. Cos’é Ledaga e a cosa serve

Ledaga contiene il principio attivo clormetina. Questo & un medicinale anti-tumorale utilizzato sulla
pelle per trattare il linfoma cutaneo a cellule T tipo-micosi fungoide (CTCL tipo-MF).

CTCL tipo-MF ¢ una condizione in cui alcune cellule del sistema immunitario dell'organismo,
chiamate linfociti-T, divengono cancerose e coinvolgono la cute. La clormetina € un tipo di medicinale
anti-tumorale chiamato "agente alchilante™; esso si lega al DNA di cellule che si moltiplicano, come le
cellule cancerose, bloccandone la crescita e la moltiplicazione.

L'uso di Ledaga é solo per adulti

2. Cosa deve sapere prima di usare Ledaga

Non usi Ledaga
- se e allergico (ipersensibile) alla clormetina o ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo
medicinale (elencati al paragrafo 6).

Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico o al farmacista prima di usare Ledaga.

- Il contatto con gli occhi deve essere evitato. Non applicare il medicinale vicino agli occhi,
all'interno delle narici, all'interno dell'orecchio e sulle labbra.

- Se Ledaga viene a contatto con i suoi occhi puo causare dolore, bruciore, gonfiore,
arrossamento, sensibilita alla luce e visione offuscata. Puo anche causare cecita ed una grave
lesione permanente ai vostri occhi. Se Ledaga viene a contatto con i suoi occhi, lavare
immediatamente gli occhi per almeno 15 minuti con abbondante acqua, con una soluzione
conosciuta come "soluzione al cloruro di sodio al 0,9%" o con una soluzione per il lavaggio
degli occhi e chiedere assistenza medica (incluso un oculista) appena possibile.

- Se questo medicinale entra in contatto con la sua bocca o il suo naso, esso puo causare dolore,
arrossamento e lesioni che possono essere gravi. Lavare immediatamente I'area interessata per
almeno 15 minuti con abbondante acqua e chiedere assistenza medica appena possibile.
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- Questo medicinale pud causare reazioni cutanee come infiammazione della pelle
(arrossamento e gonfiore), prurito, vesciche, lesioni e infezioni della pelle (vedere paragrafo
4). Il rischio di infiammazione della pelle aumenta se Ledaga é applicato sul viso, nella zona
dei genitali, ano e pieghe cutanee.

- Informate il vostro dottore se avete avuto una reazione allergica alla clormetina. Contattate il
vostro dottore o chiedete immediata assistenza medica se avete una reazione allergica al
Ledaga (vedere paragrafo 4).

- Tumori della cute (crescita anomala delle cellule della pelle) sono stati riportati dopo
I'applicazione di clormetina sulla pelle, sebbene non sia noto se la clormetina possa causarne.
Il vostro dottore controllera la vostra pelle per la comparsa di tumori cutanei durante e dopo il
trattamento con Ledaga. Informate il vostro dottore se avete nuove aree di lesione o ulcere
sulla vostra pelle.

- Il diretto contatto della pelle con Ledaga, in soggetti diversi dal paziente, come coloro che lo
assistono, deve essere evitato. | rischi di un contatto diretto con la cute include inflammazione
della pelle (dermatite), lesioni di occhi, bocca, naso e tumori cutanei. Se chi assiste il paziente
viene accidentalmente a contatto con Ledaga deve lavare immediatamente I'area interessata
per almeno 15 minuti. Rimuovere e lavare ogni indumento contaminato. & necessario ottenere
immediata assistenza medica se Ledaga € entrato nei sui occhi, bocca 0 naso.

Bambini e adolescenti
Non impiegare questo medicinale in bambini e adolescenti al di sotto dei 18 anni poiché la sicurezza e
I'efficacia non é stata stabilita per questo gruppo di eta.

Altri medicinali e Ledaga
Informi il medico o il farmacista se sta assumendo, ha recentemente assunto o potrebbe assumere
qualsiasi altro medicinale.

Gravidanza e allattamento
Se lei é in gravidanza o sta allattando, se sospetta di essere in gravidanza o sta pianificando una
gravidanza chieda consiglio al medico prima di prendere questo medicinale.

C'e una limitata esperienza riguardo la clormetina in donne in gravidanza. Inoltre, I'uso di questo
medicinale non & raccomandato durante la gravidanza e in donne in eta fertile che non usino una
metodica di contraccezione.

Non € noto se Ledaga sia presente nel latte materno e se pud esserci il rischio che il lattante venga
esposto al Ledaga attraverso il contatto con la pelle della madre. Pertanto, non & raccomandato
allattare mentre si prende questo medicinale. Lei deve parlare con il suo medico prima
dell'allattamento, cosi da valutare se é preferibile 0 meno allattare o utilizzare Ledaga.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Non si prevede che questo medicinale possa avere qualche effetto riguardo la vostra capacita di
guidare od usare macchinari.

Ledaga contiene glicole propilenico e butilidrossitoluene

Il glicole propilenico e il butilidrossitoluene possono causare irritazione della pelle. Inoltre, il
butilidrossitoluene puo causare irritazione degli occhi e delle membrane mucose (es. bocca e naso)

3. Come usare Ledaga

Usi questo medicinale seguendo sempre esattamente le istruzioni del medico o del farmacista. Se ha
dei dubbi, consulti il medico o il farmacista.

L'uso di Ledaga é esclusivamente cutaneo.
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La dose raccomandata € I'applicazione di un sottile strato una volta al giorno nell'area interessata. La
dose ¢ la stessa sia per pazienti anziani (65 anni ed oltre) che per pazienti piu giovani (18 anni ed
oltre).

Il suo dottore puo interrompere il trattamento se lei presenta una grave infiammazione della pelle (es.
arrossamento e gonfiore), vesciche ed ulcere. Il suo dottore puo riprendere il trattamento al
miglioramento dei suoi sintomi.

Istruzioni per I'uso:

- Usi Ledaga esattamente come le ha detto il suo dottore o farmacista.

- Chi assiste il paziente deve indossare guanti in nitrile monouso quando applica questo
medicinale al paziente (questi sono uno speciale tipo di guanti; chieda al suo dottore o al
farmacista se ha qualche domanda).

- Rimuovere il tappo dal tubo immediatamente prima dell'uso. Usare il tappo per bucare il
sigillo.

- Applicare Ledaga immediatamente o entro 30 minuti, dopo averlo preso dal frigorifero.

- Applicare un sottile strato di questo medicinale sulla pelle completamente asciutta almeno 4
ore prima o 30 minuti dopo una doccia o un bagno.

- Applicare Ledaga sulle parti interessate della pelle. In caso di esposizione a Ledaga nelle aree
non interessate della pelle, lavare le suddette aree esposte con acqua e sapone.

- Dopo l'applicazione del medicinale consentire I'asciugamento della zona per 5-10 minuti
prima di coprire con i vestiti.

- Per i pazienti che si applicano il gel, lavarsi immediatamente le mani con acqua e sapone dopo
I'applicazione.

- Per coloro che assistono i paziente e che applicano il gel, togliersi i guanti con attenzione
(rimuoverli dall'interno verso I'esterno per evitare il contatto con Ledaga) quindi lavarsi con
cura le mani con acqua e sapone.

- Ledaga é fornito all’interno di una busta di plastica, trasparente, sigillabile, a prova di
bambino. Se cosi non fosse, chieda al suo farmacista.

- Con le mani pulite riporre Ledaga nella scatola, mettere quest'ultima nella busta di plastica.
Riporlo nel frigo dopo ogni utilizzo.

- Non coprire la zona trattata con medicazioni occlusive non traspiranti o resistenti all'acqua,
dopo aver applicato questo medicinale.

- Finché Ledaga non si € asciugato sulla pelle, evitare il contatto con fiamme libere o sigarette
accese. Ledaga contiene alcool ed é pertanto considerato infiammabile.

- Non applicare creme idratanti o altri prodotti per la cute (inclusi medicinali da applicare sulla
pelle) per 2 ore prima e 2 ore dopo l'applicazione quotidiana di Ledaga.

- Tenere lontano dai bambini ed dal contatto con il cibo conservando Ledaga nella sua scatola
all’interno della busta di plastica.

Se usa pil Ledaga di quanto deve
Non applicare Ledaga piu di una volta al giorno. Se lei ne applica piu di quanto raccomandato, parli
col suo dottore.

Se dimentica di usare Ledaga
Non usi una dose doppia per compensare una dose dimenticata. Applichi la prossima dose quando
previsto.

Se interrompe il trattamento con Ledaga
Il suo dottore decidera per quanto tempo lei deve usare Ledaga e quando il trattamento dovra essere
sospeso. Non interrompa l'uso di questo medicinale finché il suo dottore non le dira di farlo.

Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.
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4, Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale pud causare effetti indesiderati sebbene non tutte le persone
li manifestino.

Sospenda immediatamente l'uso di Ledaga ed avverta il suo medico se presenta delle reazioni
allergiche (Ipersensibilita).

Queste reazioni possono comprendere alcuni o tutti i seguenti sintomi:
- Gonfiore delle labbra, faccia, gola e lingua

- Arrossamento

- Difficolta a respirare

Altri possibili effetti indesiderati
Si rivolga al medico o al farmacista appena possibile se nota uno dei seguenti effetti indesiderati
sottoelencati.

Molto comuni effetti indesiderati nella zona trattata (possono colpire pit di 1 persona su 10)
- Inflammazione della pelle

- Infezione della pelle

- Pizzicore (prurito)

Comuni effetti indesiderati nella zona trattata (possono colpire 1 persona su 10)

- Ulcere cutanee

- Vesciche

- Inscurimento della pelle

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si rivolga
al medico o al farmacista. Puo inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema
nazionale di segnalazione riportato neli’aliegato V. Segnalando gli effetti indesiderati puo contribuire
a fornire maggiori informazioni sulla sicurezza di questo medicinale.

5. Come conservare Ledaga

Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che é riportata sul tubo e sulla scatola dopo
SCAD. La data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno di quel mese.

Conservare in frigorifero (+2 °C a +8 °C) per tutto il tempo, assicurandosi che il tubo sia all’interno
della scatola e nella busta di plastica trasparente, sigillabile, a prova di bambino.

Non usare un tubo di Ledaga aperto o chiuso dopo 60 giorni di conservazione in frigorifero.

Chieda al suo farmacista come smaltire i guanti di nitrile utilizzati, la busta di plastica e il medicinale
non piu utilizzato. Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Questo
aiutera a proteggere I’ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene Ledaga

e Il principio attivo é clormetina. Un grammo di gel contiene 160 microgrammi di clormetina.

24
Documento reso disponibile da AIFA il 08/02/2018



e  Gli altri componenti sono: dietilenglicole monoetiletere, glicole propilenico, alcool
isopropilico, glicerolo, acido lattico, idrossipropilcellulosa, cloruro di sodio, mentolo
racemico, disodio edetato, butilidrossitoluene.

Vedere il paragrafo 2 per ulteriori informazioni riguardo a glicole propilenico e
butilidrossitoluene.

Descrizione dell’aspetto di Ledaga e contenuto della confezione

Ledaga € un gel incolore, trasparente.
Ciascun tubo di alluminio contiene 60 gr di gel ed ha un tappo bianco a vite.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio e produttore
Actelion Registration Ltd

Chiswick Tower 13" Floor

389 Chiswick High Road

London W4 4AL

United Kingdom

Tel: +44 208 987 3333

Produttore

Actelion Manufacturing GmbH
Emil-Barell-Strasse 7

79639 Grenzach-Wyhlen
Germany

Actelion Pharmaceuticals Belgium NV
Bedrijvenlaan 1

2800 Mechelen

Belgio

Per ulteriori informazioni su questo medicinale, contatti il rappresentate locale del titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Actelion Pharmaceuticals Belgium N.V. UAB ALGOL PHARMA

Tél/Tel: +32-(0)15 284 777 Tel: +370 37 40 86 81

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

AxBaxum AJ] Actelion Pharmaceuticals Belgium N.V.
Temn.: +359 2 807 50 00 Tél/Tel: +32-(0)15 284 777

Ceski republika Magyarorszag

Actelion Pharmaceuticals CZ, s.r.o. Actelion Pharmaceuticals Hungaria Kft.
Tel: +420 221 968 006 Tel: +36-1-413-3270

Danmark Malta

Actelion Danmark, Actelion Pharmaceuticals UK Ltd

Filial af Actelion Pharmaceuticals Sverige AB, Tel: +44 208 987 3333

Sverige

TIf: +45 3694 45 95

Deutschland Nederland
Actelion Pharmaceuticals Deutschland GmbH Actelion Pharmaceuticals Nederland B.V.
Tel: +49 761 4564 0 Tel: +31 (0)348 435950
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Eesti
Algol Pharma OU
Tel: +372 605 6014

EAlLada
Actelion Pharmaceuticals EAAGc A.E.
TnA: +30 210 675 25 00

Espafia
Actelion Pharmaceuticals Espafia S.L.
Tel: +34 93 366 43 99

France
Actelion Pharmaceuticals France SAS
Tél: +33 158 62 32 32

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: + 385 (0) 1 2303 446

Ireland
Actelion Pharmaceuticals UK Ltd
Tel: +44 208 987 3333

island
Actelion Pharmaceuticals Sverige AB
Simi: +46 (0)8 544 982 50

Italia
Actelion Pharmaceuticals ltalia S.r.l.
Tel: +39 0542 64 87 40

Kvnpog
Actelion Pharmaceuticals EALdg ALE.
TnA: +30 210 675 25 00

Latvija
Algol Pharma SIA
Tel: +371 6761 9365

Norge

Actelion Pharmaceuticals Sverige AB,
Filial Norge

TIf: +47 22480370

Osterreich
Actelion Pharmaceuticals Austria GmbH
Tel: +43 1 505 4527

Polska
Actelion Pharma Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 (22) 262 31 00

Portugal
Actelion Pharmaceuticals Portugal Lda.
Tel: +351 21 358 6120

Romania
Geneva Romfarm International SRL
Tel: + 40 (021) 231 3561

Slovenija
Medis d.o.0.
Tel: +386-(0)1 589 69 00

Slovenska republika
Actelion Pharmaceuticals SK, s.r.o.
Tel: +420 221 968 006

Suomi/Finland

Actelion Pharmaceuticals Sverige AB,
Filial Finland

Puh/Tel: +358 9 2510 7720

Sverige
Actelion Pharmaceuticals Sverige AB
Tel: +46 8 544 982 50

United Kingdom
Actelion Pharmaceuticals UK Ltd
Tel: +44 208 987 3333

Questo foglio illustrativo é stato aggiornato il

Informazioni piu dettagliate su questo medicinale sono disponibili sul sito web dell’ Agenzia europea
dei medicinali, http://www.ema.europa.eu/
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