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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Ledaga 160 Mikrogramm/g Gel

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Ein Gramm Gel enthélt Chlormethinhydro-
chlorid, entsprechend 160 Mikrogramm
Chlormethin.

Sonstige Bestandteile mit bekannter
Wirkung

Eine Tube enthalt 10,5 Gramm Propylen-
glycol und 6 Mikrogramm Butylhydroxytoluol

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Gel.

Klares, farbloses Gel.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Ledaga ist zur topischen Behandlung von
kutanem T-Zell-Lymphom (MF-CTCL) des
Typs Mycosis fungoides bei Erwachsenen
indiziert (siehe Abschnitt 5.1).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Behandlung mit Ledaga darf nur von
einem entsprechend erfahrenen Arzt be-
gonnen werden.

Dosierung

Ledaga sollte einmal téaglich dinn auf die
betroffenen Hautpartien aufgetragen werden.

Die Behandlung mit Ledaga sollte, unab-
héngig von deren AusmaB, bei Hautge-
schwdiren, Blasenbildung oder mittelschwe-
rer oder schwerer Dermatitis (z. B. deutliche
Hautrétung mit Odem) abgebrochen wer-
den. Nach einer Besserung kann die Be-
handlung mit Ledaga mit einer reduzierten
Haufigkeit von einmal alle 3 Tage wieder
aufgenommen werden. Wird die Behand-
lung nach Wiederaufnahme mindestens eine
Woche lang vertragen, kann die Haufigkeit
der Anwendung fir mindestens eine Wo-
che auf einmal alle zwei Tage und dann auf
einmal taglich gesteigert werden, wenn das
vertragen wird.

Altere Patienten

Die Dosierempfehlung fur altere Patienten
(= 65 Jahre) entspricht der fUr jlingere er-
wachsene Patienten (siehe Abschnitt 4.8).

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Ledaga
bei Kindern im Alter von O bis 18 Jahren ist
bisher noch nicht erwiesen. Es liegen keine
Daten vor.

Art der Anwendung
Ledaga ist zur Anwendung auf der Haut
pbestimmt.

Patienten und Pflegekréafte sollten die fol-
genden Hinweise bei der Anwendung von
Ledaga beachten:

e Patienten mussen unmittelbar nach der
Handhabung oder Anwendung von
Ledaga ihre Hande griindlich mit Wasser
und Seife waschen. Patienten sollten
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Ledaga auf betroffene Hautpartien auf-
tragen. Bei einer Exposition nicht betrof-
fener Hautpartien gegenuber Ledaga
sollten Patienten die exponierte Haut-
partie mit Seife und Wasser waschen.

e Pflegekrafte mussen bei der Anwendung
von Ledaga bei Patienten Einweghand-
schuhe aus Nitril tragen. Pflegekrafte
sollten die Handschuhe vorsichtig aus-
ziehen (und sie dabei umstllpen, um ei-
nen Kontakt mit Ledaga zu vermeiden)
und sich danach ihre Hande grindlich
mit Wasser und Seife waschen. Falls
dabei versehentlich die Haut in Berlh-
rung mit Ledaga kommt, mussen die
Pflegekrafte die exponierten Hautpartien
sofort mindestens 15 Minuten lang grind-
lich mit Wasser und Seife waschen. Kon-
taminierte Bekleidung ablegen und wa-
schen.

e Die Offnung der Tube ist mit einer Sicher-
heits-Folienversiegelung verschlossen.
zum Offnen der Versiegelung sollte die
Verschlusskappe verwendet werden.
Falls die Versiegelung fehlt, zerstért oder
abgenommen ist, darf die Tube nicht
verwendet werden und man sollte sich
an den Apotheker wenden.

e Nach der Entnahme aus dem Kuhl-
schrank sollte Ledaga sofort oder inner-
halb von 30 Minuten angewendet wer-
den. Die Tube sollte sofort nach jeder
Anwendung zurlick in den Kuhlschrank
gelegt werden. Die Tube sollte mit sau-
beren Handen zurlck in die Original-Ver-
packung gelegt werden. Zur Lagerung
im Kuhlschrank sollte die Packung in den
beiliegenden durchsichtigen, verschlie3-
baren Plastikbeutel gelegt werden.

e | edaga sollte mindestens 4 Stunden vor
oder 30 Minuten nach dem Duschen
oder Waschen auf die vollstandig tro-
ckene Haut aufgetragen werden. Patien-
ten sollten die behandelten Hautpartien
5 bis 10 Minuten nach dem Auftragen
trocknen lassen, bevor sie sich anziehen.
Luft- oder wasserdichte Okklusivver-
bande sollten nicht auf mit Ledaga be-
handelten Hautpartien verwendet werden.

e Emollientia (Feuchtigkeitsspender) oder
andere topische Préaparate kdnnen auf
den behandelten Hautpartien 2 Stunden
vor oder 2 Stunden nach der Anwen-
dung von Ledaga angewendet werden.

e Feuer, offene Flammen und Rauchen sind
zu vermeiden, bis Ledaga getrocknet ist.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Chlormethin
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Exposition von Schleimhaut oder Augen

Der Kontakt mit den Schleimh&uten, ins-
besondere der Augen, ist zu vermeiden.
Eine Exposition der Schleimh&ute wie der
Mund- oder Nasenschleimhaut verursacht
Schmerzen, Rétungen und Geschwure, die
schwer ausfallen kénnen. Ein direkter Au-
genkontakt mit Chlormethin verursacht
Schmerzen, Brennen, Entztindungen, Pho-
tophobie und Sehstérungen. Es kdnnen
Erblindung und schwere irreversible Au-
genschaden des vorderen Augenabschnitts
auftreten.

Patienten sind darauf hinzuweisen, dass falls
eine Exposition der Schleimhaut auftritt,

e sofort mindestens 15 Minuten lang mit
reichlich Wasser gesptlt werden muss
(bei einer Exposition der Augen kann
auch Natriumchlorididsung zur Injektion
9 mg/ml (0,9 %) oder eine Balanced Salt
Solution zur Spulung der Augen verwen-
det werden), und

e es sollte unverzlglich ein Arzt aufge-
sucht werden (bei Exposition der Augen
sollte auch der Augenarzt konsultiert
werden).

Lokale Hautreaktionen

Wéhrend der Behandlung sollten Patienten
auf Hautreaktionen wie Dermatitis (z.B.
Rétungen, Schwellungen, Entzindung),
Pruritus, Blasenbildung, Geschwlre und
Hautinfektionen untersucht werden. Fur
Gesicht, Genitalien, Anus und intertrigindse
Hautbereiche besteht ein erhéhtes Risiko fur
Hautreaktionen auf topisches Chlormethin.

Information zur Anpassung der Dosis bei
Hautreaktionen, siehe Abschnitt 4.2.

Uberempfindlichkeit

Uber Uberempfindlichkeitsreaktionen, ein-
schlieBlich isolierter Falle von Anaphylaxie,
nach Anwendung von topischen Formulie-
rungen von Chlormethin ist in der Literatur
berichtet worden (s. Abschnitte 4.3 und 4.8).

Hautkrebs

Hauttherapien bei MF-CTCL werden mit
sekundaren Krebserkrankungen der Haut
assoziiert, obwohl eine spezifische Beteili-
gung von Chlormethin nicht nachgewiesen
wurde. Die Patienten sollten wahrend und
nach der Behandlung mit Chlormethin auf
eine Entwicklung von Krebserkrankungen
der Haut Uberwacht werden.

Sekundére Exposition gegenuber Ledaga

Personen, die nicht Patienten sind, sollten
den direkten Hautkontakt mit Ledaga ver-
meiden. Risiken einer sekundéren Exposi-
tion konnen Hautreaktionen, Schleimhaut-
schaden und Hautkrebs beinhalten. Die
empfohlenen Anwendungshinweise sind zu
befolgen, um eine sekundéare Exposition zu
vermeiden (siehe Abschnitt 4.2).

Sonstige Bestandteile

Dieses Arzneimittel enthéalt Propylenglycol
und Butylhydroxytoluol.

Propylenglykol kann Hautreizungen hervor-
rufen.

Butylhydroxytoluol kann lokale Hautreaktio-
nen (z.B. Kontaktdermatitis) oder Reizun-
gen der Augen und der Schleimhaute her-
vorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgeflhrt.




ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Ledaga 160 Mikrogramm/g Gel

RECORDATI
N

RARE DISEASES

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Frauen im gebarféhigen Alter

Die Anwendung von Ledaga bei Frauen im
gebarfahigen Alter, die nicht verhiten, wird
nicht empfohlen.

Schwangerschatft
Es liegen nur begrenzte Erfahrungen mit
der Anwendung von Chlormethin bei
Schwangeren vor.

Tierexperimentelle Studien haben eine Re-
produktionstoxizitat nach systemischer An-
wendung gezeigt (s. Abschnitt 5.3).

Die Anwendung von Ledaga wahrend der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Chlormethin in die
Muttermilch Ubergeht.

Ein Risiko flir Neugeborene/Sauglinge kann
wegen des Potentials fir eine topische
oder systemische Exposition des Sauglings
gegenlber Chlormethin Uber den Kontakt
mit der Haut der Mutter nicht ausgeschlos-
sen werden.

Es muss eine Entscheidung dartiber getrof-
fen werden, ob das Stillen oder die Be-
handlung mit Ledaga zu unterbrechen ist.
Dabei ist sowohl der Nutzen des Stillens fir
das Kind als auch der Nutzen der Therapie
fUr die stillende Mutter zu bertcksichtigen.
Fertilitat

Bei Tieren wurden unerwlnschte Effekte
von Chlormethin auf die mannliche Fertilitat
nach systemischer Anwendung dokumen-
tiert (sieche Abschnitt 5.3). Die Relevanz fur
Menschen, die topisches Chlormethin er-
halten, ist nicht bekannt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Ledaga hat keinen oder einen zu vernach-
lassigenden Einfluss auf die Verkehrstich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

In einer randomisierten, kontrollierten Stu-
die (n = 128 erhielten Ledaga fur eine mitt-
lere Dauer von 52 Wochen) betrafen die
haufigsten Nebenwirkungen die Haut: Der-
matitis (54,7 %; z.B. Hautreizungen, Ery-
them, Hautausschlag, Urtikaria, Brennen
und Schmerzen der Haut), Pruritus (20,3 %),
Hautinfektionen (11,7 %), Hautulzerationen
und Blasenbildung (6,3 %) sowie Hyper-
pigmentation der Haut (5,5%). Bei 2,3%
der behandelten Patienten wurden Uber-
empfindlichkeitsreaktionen der Haut be-
richtet.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen, Uber die zu Ledaga
in einer aktiv kontrollierten Studie bei Pa-
tienten mit MF-CTCL berichtet wurde, wer-
den unten angefthrt. Die Haufigkeiten wur-
den folgendermaBen definiert: sehr haufig
(= 1/10); haufig (= 1/100, < 1/10); gelegent-
lich (= 1/1.000, < 1/100); selten (= 1/10.000,

< 1/1.000); sehr selten (< 1/10.000); nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschétzbar). Inner-
halb jeder Haufigkeitsgruppe werden die
Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.

Erkrankungen des Immunsystems
Haufig Uberempfindlichkeit

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes

Sehr haufig | Dermatitis, Hautinfektionen,
Pruritus

Haufig Hautulzerationen und Bla-
senbildung, Hyperpigmen-
tation der Haut

Altere Patienten

In der kontrollierten klinischen Studie wa-
ren 31% (79/255) der Studienpopulation
65 Jahre oder é&lter. Das Sicherheitsprofil
flr die alteren Patienten stimmte mit dem
Sicherheitsprofil fir die gesamte Patienten-
population Uberein.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle einer Uberdosierung
nach der Anwendung von Ledaga auf der
Haut wahrend des Klinischen Entwick-
lungsprogramms oder des Post-Marketing-
Zeitraums berichtet. Der Umgang mit einer
Uberdosis besteht darin, den exponierten
Bereich mit Wasser zu waschen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antineo-
plastische Mittel, Stickstofflost-Analoga,
ATC-Code: LOTAAQS.

Wirkmechanismus

Chlormethin ist ein bifunktionelles Alkylans,
das schnell proliferierende Zellen hemmt.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Wirksamkeit und Sicherheit von Ledaga
wurden in einer randomisierten, multizen-
trischen, Beobachter-verblindeten, aktiv kon-
trollierten Non-Inferiority-Studie (Studie 201)
an 260 erwachsenen Patienten mit MF-
CTCL im Stadium IA (141), IB (115) und A
(4) untersucht, die zuvor mindestens mit
einer Lokaltherapie fur die Haut behandelt
worden waren. Hierzu zahlten topische
Kortikosteroide, Phototherapie, topisches
Bexaroten sowie topisches Stickstofflost
(Chlormethin). Es wurde nicht vorausge-
setzt, dass Patienten auf vorausgehende
Therapien nicht mehr ansprachen oder
diese nicht vertrugen. Die Patienten wur-
den nach dem Erkrankungsstadium (IA vs.
IB und llA) stratifiziert und erhielten rando-
misiert entweder Ledaga (entspricht 0,02 %
Chlormethin-HCI) oder das Vergleichsarz-
neimittel (eine 0,02% Chlormethin-HCI-
Salbe auf Mineral6lbasis).

Die topische Behandlung erfolgte einmal
téaglich Gber zwdlf Monate. Bei Hautreaktio-
nen konnte die Behandlung eingestellt oder
eingeschrankt fortgesetzt werden. Die mitt-
lere tagliche Dosis von Ledaga betrug 1,8 g.
Die héchste individuelle tagliche Dosis be-
trug in der Studie 10,5 g Gel (d.h., 2,1 mg
Chlormethin-HCI).

Der primare Wirksamkeitsendpunkt in der
Studie 201 war die Ansprechrate auf der
CAILS-Skala (Composite Assessment of
Index Lesion Severity). Die Untersuchung
wurde von einem verblindeten Beobachter
durchgefuhrt. Ein Ansprechen war definiert
als eine Verbesserung des CAILS-Score
von mindestens 50 % des CAILS-Score zu
Studienbeginn, die bei einer Folgeuntersu-
chung wenigstens 4 Wochen spater be-
statigt wurde. Ein vollstandiges Anspre-
chen wurde definiert als ein bestatigter
CAILS-Score von 0. Ein teilweises Anspre-
chen wurde definiert als eine Reduktion von
mindestens 50 % gegenuber dem CAILS-
Score zu Studienbeginn. Man ging davon
aus, dass Non-inferiority nachgewiesen
wurde, wenn die untere Grenze des Konfi-
denzintervalls von 95% um die Ratio der
Ansprechraten (Ledaga/Vergleichsarznei-
mittel) herum groéBer oder gleich 0,75 wa-
ren. Der CAILS-Score wurde durch Entfer-
nung des Pigmentierungsscores und Ver-
einfachung der Skala zur Plaquebewertung
adjustiert.

Als wichtiger sekundarer Endpunkt wurden
die Patienten mit dem Severity Weighted
Assessment Tool (SWAT) basierend auf der
Auswertung aller Lasionen untersucht. Die
Kriterien fur ein Ansprechen waren diesel-
ben wie fur CAILS.

Die Wirksamkeit wurde in der Efficacy Eva-
luable (EE) Population bewertet, die alle
185 Patienten umfasste, die mindestens
6 Monate ohne gréBere Abweichungen vom
Protokoll behandelt wurden [Tabelle 1], so-
wie in der Intent-To-Treat (ITT)-Population,
die alle 260 randomisierten Patienten um-
fasste.

Siehe Tabelle 1 auf Seite 3

Die Ratio der Ansprechraten und der Kon-
fidenzintervall von 95 % in der ITT-Populati-
on waren 1,226 (0,974-1,552) fur CAILS
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Tabelle 1 CAILS und SWAT-bestatigte Ansprechraten bei einer Studiendauer von
12 Monaten (Efficacy Evaluable Population)

Ansprechraten (%)
Vergleichs-
L;ciag; medikament
- N =95 Ratio 95 % Ki
CAILS Overall Response (CR+PR) 76,7 % 58,9 % 1,301 | 1,065-1,609
Vollstdndiges Ansprechen (CR) 18,9% 14,7 %
Teilweises Ansprechen (PR) 57,8% 44,2 %
SWAT Overall Response (CR+PR) 63,3 % 55,8 % 1,135 | 0,893-1,448
Vollstandiges Ansprechen (CR) 8,9% 4,2%
Teilweises Ansprechen (PR) 54,4 % 51,6 %

CAILS = Composite Assessment of Index Lesion Severity; Kl = Konfidenzintervall; CR = Com-
plete Response; PR = Partial Response; SWAT = Severity Weighted Assessment Tool.

und 1,017 (0,783-1,321) fur SWAT und
daher konsistent mit denen der EE-Popula-
tion flr die Gesamtansprechrate sowohl fur
bei CAILS wie SWAT.

Bereits nach 4 Wochen wurde eine Reduk-
tion in den mittleren CAILS-Scores beob-
achtet, wobei weitere Reduktionen bei fort-
dauernder Behandlung beobachtet wurden.

In der EE-Population war der prozentuale
Anteil der Patienten, die ein bestatigtes An-
sprechen bei CAILS erreichten, bei den Er-
krankungsstadien IA (79,6 %) und IB-IIA
(73,2 %) ahnlich.

Ergebnisse fUr die anderen sekundéren
Endpunkte (Ansprechen in Prozent der
betroffenen Bereiche der Kdrperoberflache,
Zeit bis zum ersten bestatigten Ansprechen
gemaB CAILS, Dauer des ersten bestéatig-
ten Ansprechens gemaB CAILS und Zeit
zum Fortschreiten der Erkrankung) waren
konsistent mit denen bei CAILS und SWAT.

Eine geringe Anzahl an Probanden (6,3 %,
8/128), die mit Ledaga behandelt wurden,
erhielt topische Kortikosteroide. Daher konnte
die Sicherheit der Anwendung von Ledaga
in Kombination mit topischen Kortikoste-
roiden noch nicht nachgewiesen werden.

Kinder und Jugendliche

Die Européische Arzneimittel-Agentur hat
fUr Ledaga eine Freistellung von der Ver-
pflichtung zur Vorlage von Ergebnissen zu
Studien in allen padiatrischen Altersklassen
bei kutanem T-Zell-Lymphom gewahrt (siehe
Abschnitt 4.2 bzgl. Informationen zur An-
wendung bei Kindern und Jugendlichen).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Patienten, die in der Studie 201 Ledaga
erhielten, wiesen keine messbaren Konzen-
trationen an Chlormethin im Blut auf, das 1,
3 und 6 Stunden nach der Anwendung an
Tag 1 sowie bei der Untersuchung im ers-
ten Monat abgenommen wurde.

Patienten, die in der Folgestudie (Stu-
die 202) Chlormethin-Gel 0,04 % erhielten,
wiesen ebenfalls keine messbaren Konzen-
trationen an Chlormethin oder dessen Ab-
bauprodukt (Halb-Lost) im Blut auf, das
1 Stunde nach der Anwendung an Tag 1
oder nach 2, 4 oder 6 Monaten Behand-
lung abgenommen wurde.

022566-101816

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Chlormethin erwies sich in Bakterien-, Pflan-
zen und Saugetierzellen als genotoxisch.
Chlormethin erwies sich in Kanzerogeni-
tatsstudien an Ratten und Mé&usen nach
subkutaner und intravendser Anwendung
als karzinogen.

Die dermale Anwendung von Chlormethin
an Mausen mit einer Dosis von 15 mg/kg
bis zu 33 Wochen flhrte zu Hauttumoren
(Plattenepithelkazinomen und Hautpapillo-
men). Es gab keine Berichte Uber systemi-
sche Tumore nach topischer Anwendung
von Chlormethin.

Intravends verabreichtes Chlormethin be-
eintréachtigte die mannliche Fertilitat bei
Ratten bei einer Dosis von > 0,25 mg/kg
einmal alle 2 Wochen fur 24 Wochen. In der
Literatur liegen keine spezifischen Tierstu-
dien zu der Wirkung von Chlormethin auf
die weibliche Fertilitat vor.

Chlormethin verursachte fetale Missbildun-
gen bei Mausen und Ratten, wenn Einzel-
injektionen von 1-2,5mg/kg verabreicht
wurden. Weitere Befunde bei Tieren um-
fassten embryonale Letalitdt und Wachs-
tumsverzégerung bei Verabreichung als
Einzelinjektionen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Diethylenglycolmonoethylether
Propylenglycol (E 1520)
2-Propanol

Glycerol (E 422)

Milchsaure (E 270)

Hyprolose (E 463)
Natriumchlorid

Racementhol

Natriumedetat
Butylhydroxytoluol (E 321)

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

TiefgekUhlte Tube
5 Jahre im Gefrierschrank
(-15°C bis -25°C).

Nach dem Auftauen
60 Tage im Kiuhlschrank ( + 2 °C bis + 8 °C).

Ledaga darf erst unmittelbar vor der An-
wendung aus dem Kuhlschrank genommen

werden und ist nach jeder Anwendung so-
fort wieder im Umkarton in dem kindergesi-
cherten durchsichtigen verschlieBbaren Plas-
tikbeutel zurlick in den Kuhlschrank zu legen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Ungedffnete Tube

Tiefgekuhlt (=15 °C bis —25 °C) oder kihl
(+2 °C bis +8 °C) lagern und transportie-
ren.

Nach dem Auftauen
Kuhl lagern und transportieren (+2 °C bis
+8 °C).

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Ledaga wird in einer weiBen Aluminiumtube
mit Innenlackierung und einem Aluminium-
siegel und einem weiBen Schraubverschluss
aus Polypropylen angeboten. Eine Tube ent-
halt 60 g Gel.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Ledaga ist ein zytotoxisches Arzneimittel.

Pflegekrafte missen beim Umgang mit
Ledaga Nitril-Handschuhe tragen. Patien-
ten und Pflegekrafte mussen sich nach
dem Umgang mit Ledaga die Hande wa-
schen.

Ledaga ist ein Alkohol-basiertes Arzneimit-
tel und ist brennbar. Die empfohlenen An-
wendungshinweise sind zu befolgen (siehe
Abschnitt 4.2).

Nicht verwendetes geklhltes Ledaga ist
nach 60 Tagen zusammen mit dem Plastik-
beutel zu entsorgen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material, einschlieBlich des Plastikbeutels
und der zum Auftragen benutzten Nitril-
Handschuhe, ist entsprechend den natio-
nalen Anforderungen zu beseitigen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irland

. ZULASSUNGSNUMMER

EU/1/16/1171/001

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

3. Marz 2017

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 07. Januar 2022

STAND DER INFORMATION
09/2023

Ausflhrliche Informationen zu diesem
Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Européischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verflgbar.
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VERKAUFSABGRENZUNG IN
DEUTSCHLAND

Verschreibungspflichtig.

VERSCHREIBUNGSPFLICHT /
APOTHEKENPFLICHT IN OSTERREICH

Rezept- und apothekenpflichtig, wieder-
holte Abgabe verboten.

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
4 022566-101816
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