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PRODUKTRESUME



vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Winlevi 10 mg/g creme

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hvert gram creme indeholder 10 mg clascoteron.

Hjalpestoffer, som behandleren skal veere opmarksom pa

Hvert gram creme indeholder 25 mg cetylalkohol og 250 mg propylenglycol (E1520).

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Creme

Hvid til naesten hvid creme.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Voksne

Winlevi er indiceret til behandling af acne vulgaris.

Unge (fra 12 til < 18 ar)

Winlevi er indiceret til behandling af acne vulgaris i ansigtet.
4.2 Dosering og administration

Behandlingen skal igangsattes og monitoreres af en lage med erfaring i at diagnosticere og behandle
acne vulgaris.

Dosering

Et tyndt, ensartet lag creme smeres pa det bererte omrade to gange om dagen, morgen og aften, med
mindst otte timer mellem hver pafering.

To (2) fingerspidser creme (svarende til ca. 1 g creme) daekker et omréde pé ca. 28 x 22 cm (ca.
600 cm? hud svarende til overfladeomradet pa et gennemsnitligt ansigt.

Voksne

Den samlede daglige dosis ber ikke overstige ti (10) fingerspidser (svarende til ca. 5 g clascoteron
creme 10 mg/g). Cremen kan paferes i ansigtet, pa brystet og/eller pa ryggen.



Unge (fra 12 til < 18 dr)

Den samlede daglige dosis ber ikke overstige fire (4) fingerspidser (svarende til ca. 2 g clascoteron
creme 10 mg/g). Cremen ma kun anvendes i ansigtet. Der ma ikke anvendes mere end 60 g om
maneden (svarende til en tube med 60 g eller to tuber med 30 g).

For at opna den terapeutiske effekt hos voksne og unge, anbefales det at behandle i tre méneder. Efter
tre maneders behandling anbefales det, at l&gen evaluerer patientens lebende bedring. Derefter skal
regelmessig vurdering (hver 3. méned) af huden og patientens tilstand afgere, om der er behov for
fortsat brug af produktet under hensyntagen til sygdomsstatus og behandlingens sikkerhedsprofil.

Hos unge kan legen beslutte at aftholde det forste vurderingsbeseg, for der er géet tre maneder,
athengigt af patientens overholdelse af behandlingsforskrifterne og/eller af sikkerhedshensyn (se
pkt. 4.4 0g 4.8).

Nedsat nyre- eller leverfunktion

Der er ikke foretaget studier med patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion. Pa grund af den
meget lave systemiske absorption forventes ingen dosisjustering eller sarlige overvejelser for disse
patienter (se pkt. 5.2).

Aldre

Der foreligger ingen kliniske data for patienter pa 65 ar eller derover. Winlevi anbefales ikke til
patienter pa 65 &r eller derover.

Pa&diatrisk population

Born fra 9 til < 12 ar

Winlevis sikkerhed og virkning hos bern i alderen fra 9 til < 12 ar er ikke klarlagt. De foreliggende
data er beskrevet i pkt. 5.1, men der kan ikke gives nogen anbefalinger vedrerende dosering.

Born under 9 dr

Det er ikke relevant at bruge Winlevi hos bern under 9 ar til behandling af acne vulgaris.
Administration

Winlevi er kun til kutan brug.

De berorte omréder skal vare rene og terre for péfering. Winlevi ber ikke anvendes pa snitsér,
hudafskrabninger, eksem eller solskoldet hud. Cremen skal paferes uden brug af okklusiv forbinding
for at undgé en eget risiko for uenskede systemiske bivirkninger (se pkt. 4.4).

Andre kutane legemidler, der anvendes til behandling af andre tilstande p& de samme hudomréder, ber
anvendes mindst to (2) timer for eller efter pafering af Winlevi. Det gaelder ogsa ved brug af solcreme
eller bladgarende midler.

Patienten skal instrueres i at pafere et tyndt, ensartet lag Winlevi pa det bererte omrade, forsigtigt
massere produktet ind, undga ajne, gjenlag, laeber og nasebor, og derefter vaske haender efter
pafering.

Cremen skal anvendes pa hele det bererte omrade og ikke kun pa akneudbruddet.

4.3 Kontraindikationer



Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
Graviditet (se pkt. 4.6).
4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Suppression af hypothalamus-hypofyse-binyre-aksen (HPA-aksen)

I et dedikeret fase 2 klinisk studie hos voksne og unge fra 12 til < 18 &r fandt man kun tegn pé
suppression af HPA-aksen i en laboratoriebaseret vurdering (adrenokortikotropt hormon [ACTH]-
stimulerede kortisolniveauer, se pkt. 5.1); ingen andre kliniske tegn, symptomer eller relaterede
endokrine bivirkninger var forbundet med sddanne laboratorieresultater. Dette laboratoriebaserede
bevis pa suppression af HPA-aksen forsvandt af sig selv uden felgevirkninger efter behandlingsopher
(se pkt. 4.8).

Forhold, der gger den systemiske absorption (f.eks. brug pa store overflader, langvarig brug og brug af
okklusive forbindinger), ber undgés (se pkt. 4.2).

Typiske symptomer pa suppression af HPA-aksen omfatter traethed, veegttab, nedsat appetit, lavt
blodtryk, hypoglykami, kvalme, diarré, opkastning eller mavesmerter (se pkt. 4.8). Patienter skal
instrueres i at informere deres leege, hvis de udvikler symptomer pa suppresion af HPA-aksen. Hvis
der er mistanke om binyrebarkinsufficiens, ber morgenniveauerne af serumkortisol méles, og
patienten kan henvises til endokrinologisk udredning; behandlingen ber seponeres, hvis suppression af
HPA-aksen bekraftes.

Unge (fra 12 til < 18 dr)

Den padiatriske population kan have forhgjet risiko for suppression af HPA-aksen. I det dedikerede
fase 2-studie til vurdering af clascoteron cremes potentiale til at forarsage suppression af HPA-aksen
sas laboratoriebaseret pavisning af suppression af HPA-aksen oftere hos unge end hos voksne (se
pkt. 5.1). For at mindske den systemiske absorption skal brugen hos unge begranses kun til ansigtet
(se pkt. 4.2).

Lokale hudreaktioner

Dette leegemiddel kan fremkalde lokal irritation (sasom erytem, klge, skal/tarhed, svie/braendende
fornemmelse), for det meste af minimal eller mild svaerhedsgrad (se pkt. 4.8). Der skal udvises
forsigtighed ved péfering pa felsomme hudomrader, f.eks. halsen: Hvis der opstér en lokal
hudreaktion i et felsomt omrade, ber seponering af behandlingen overvejes; bledgerende midler kan
ogsa paferes mindst to (2) timer for eller efter pafering af dette laegemiddel (se pkt. 4.2).

Lokal irritation kan eges ved samtidig brug af andre kutane leegemidler mod akne. Samtidig
behandling med andre aknereducerende hudbehandlinger og andre produkter (dvs. l&egemidler eller
slibende saber og rensemidler, seeber og kosmetik, der har en sterk udterrende effekt, og produkter
med hgje koncentrationer af alkohol, astringerende midler, krydderier eller lime) skal anvendes med
forsigtighed og mindst to (2) timer for eller efter pafering af dette leegemiddel.

Péforing pa hudafskrabninger, eksemates hud eller patienter med inflammatoriske hudtilstande, f.eks.
rosacea eller perioral dermatitis, ber undgés.

Samtidig anvendelse af sammentraekkende, rensende kosmetiske produkter og udterrende eller
irriterende midler (sdsom parfumerede eller alkoholholdige produkter) ber undgas.

Hos patienter, hvis hud har veret udsat for procedurer som harfjerning, kemisk peeling, dermabrasion
eller laser resurfacing, skal huden have lov til at komme sig, for pafering overvejes.



Samtidig anvendelse med fotodynamisk terapi anbefales ikke. Behandling med dette leegemiddel ber
seponeres for igangsatning af fotodynamisk terapi.

Utilsigtet eksponering af slimhinder

Utilsigtet overforsel af creme til gjne, mund eller andre slimhinder ber undgés. Hvis der opstdr kontakt
med slimhinder, skal omradet skylles grundigt med vand.

Rebound-effekt

Rebound-effekten (dvs. en forvarring af acne vulgaris) efter behandlingsopher blev ikke vurderet
under de kliniske studier. Rebound-effekt er blevet rapporteret for forbindelser, der er strukturelt
relateret til clascoteron (dvs. topiske kortikosteroider), og kan ikke udelukkes for dette laegemiddel.
Hvis der opstar ny acne vulgaris inden for dage til uger efter en vellykket behandling med dette
leegemiddel, ber man have mistanke om en abstinensreaktion. Fornyet pafering ber ske med
forsigtighed, og i disse tilfeelde anbefales det at sage leegehjalp eller at overveje andre
behandlingsmuligheder.

Kvinder i den fertile alder

Kvinder i den fertile alder skal anvende en effektiv praeventionsmetode under behandlingen og i
mindst 10 dage efter sidste dosis (se pkt. 4.6). Graviditetsstatus skal bekraftes for behandlingsstart
med dette leegemiddel hos kvinder i den fertile alder (se pkt. 4.6).

Uddannelsesmateriale

Uddannelsesmateriale om disse foranstaltninger er tilgeengelige for sundhedspersonale og patienter
(eller foreeldre/omsorgspersoner). Der folger et patientkort med i emballagen til dette leegemiddel.

Hjalpestof(fer), som behandleren skal vare opmerksom pé

Cetylalkohol

Dette leegemiddel indeholder 25 mg cetylalkohol pr. gram. Cetylalkohol kan forarsage lokale
hudreaktioner (f.eks. kontakteksem).

Propylenglykol

Dette leegemiddel indeholder ogsa 250 mg propylenglycol pr. gram. Propylenglykol kan forarsage
hudirritation.

4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert interaktionsstudier. Brugen af clascoteron creme samtidig med andre kutane
leegemidler er ikke blevet evalueret (se pkt. 4.2).

Da den systemiske eksponering for clascoteron og dens hovedmetabolit cortexolon efter kutan
anvendelse er ubetydelig, forventes ingen interaktion med systemiske behandlinger; det tilrddes dog at
udvise forsigtighed ved samtidig anvendelse af glukokortikoide leegemidler.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fodedygtige alder

Kvinder i den fertile alder skal anvende en effektiv praeventionsmetode under behandlingen og i
mindst 10 dage efter sidste dosis.



Der er ikke udfert kliniske interaktionsstudier, og derfor kan en interaktion med hormonel pravention
ikke udelukkes. Graviditetsstatus skal bekraftes for behandlingsstart med clascoteron hos kvinder i
den fertile alder.

Graviditet

Der er ingen eller kun begraensede data fra anvendelse af kutan clascoteron til gravide kvinder.
Dyreforsgg har pavist reproduktionstoksicitet efter subkutan administration (se pkt. 5.3). Selvom
systemisk absorption af kutan clascoteron og dens hovedmetabolit cortexolon er ubetydelig, kan der
veere individuelle faktorer (f.eks. brug pé sterre overflader, lengerevarende brug), der kan medvirke til
oget systemisk eksponering. Baseret pa dyreforseg og virkningsmekanisme (haemning af
androgenreceptoren) kan clascoteron forarsage fosterskader. Dette laegemiddel er kontraindiceret
under graviditeten (se pkt. 4.3).

Patienten skal informeres om og forsté de risici, der er forbundet med brugen af dette leegemiddel
under graviditet.

Amning

Det er ukendt, om clascoteron/metabolitter udskilles i human meelk. En risiko for nyfedte/spaedbern
kan ikke udelukkes.

Brug af dette leegemiddel er ikke anbefalet under amning, eller amning skal ophere under behandling
med dette leegemiddel.

Fertilitet

Der foreligger ingen data om effekten af clascoteron pa fertiliteten hos mennesker. Resultater fra
dyreforseg efter subkutan administration viste ingen effekt pa fertiliteten hos han- eller hunrotter (se
pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner

Winlevi pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Opsummering af sikkerhedsprofilen

De hyppigst forekommende bivirkninger er lokale hudreaktioner som erytem (11,5 %), skael/terhed
(10,0 %), klae (7,4 %) og svie/breendende fornemmelse (4,0 %). Disse reaktioner gik normalt over af
sig selv og forsvandt under brugen af dette leegemiddel.

Tabel over bivirkninger

Rapporterede bivirkninger ved kutan clascoteron hos bade voksne og unge (fra 12 til < 18 &r)
patienter, herunder kliniske forseg og erfaringer efter markedsfering, er vist i tabel 1 nedenfor i
henhold til MedDRAs systemorganklassifikation.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret séledes: meget almindelig > 1/10; almindelig > 1/100 til
< 1/10; ikke almindelig > 1/1.000 til < 1/100; sjeelden > 1/10.000 til < 1/1.000; meget sjaelden
< 1/10.000; ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhindenvaerende data).



Tabel 1: Bivirkninger hos voksne og unge patienter (fra 12 til <18 ar)
Systemorganklasser Bivirkning Hyppighed
Infektioner og parasitere sygdomme Betandelse i1 harsekke (follikulitis) Sjeldne
pa paferingsstedet
Immunsystemet Overfolsomhed Sjeeldne
Nervesystemet Hovedpine Sjeeldne
Luftveje, thorax og mediastinum Ondt i halsen (orofaryngeal smerte) Sjeeldne
Hud og subkutane vav Akne Sjeeldne
Kontakteksem
Almene symptomer og reaktioner pa Smerter pa paferingsstedet Almindelige
administrationsstedet Terhed pa paferingsstedet
Erytem pa paferingsstedet
Hypertrikose pa paferingsstedet
Undersoagelser Abnorm adrenokortikotropt hormon | Almindelige
(ACTH)-stimuleringstest*

* vurderet i et dedikeret fase 2-studie ved supraterapeutiske doser, se afsnittet nedenfor.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Abnorm ACTH-stimuleringstest

Laboratorieevidens for suppression af hypothalamus-hypofyse-binyre-aksen (HPA)-aksen (altsa
nedsatte serumkortisolniveauer 30 minutter efter ACTH-stimulering) blev observeret i det dedikerede
fase 2-studie hos 1/20 (5 %) af de voksne og hos 2/22 (9 %) af de unge patienter ved maksimal brug
pa hele ansigtet, skuldrene, den everste del af brystet og den gverste del af ryggen hos aknepatienter,
hvilket svarer til gennemsnitlige daglige mangder pd 11,3 g (voksne) og 9,3 g (unge). Der blev ikke
observeret kliniske tegn eller symptomer pa binyresuppression. Da behandlingen blev afbrudt,
normaliseredes resultaterne af laboratoriepreverne inden for fire uger (se pkt. 4.4).

Ved suppression af HPA-aksen ber man overveje at afbryde behandlingen (se pkt. 4.4).

Padiatrisk population

Blandt de 444 forsegspersoner i alderen fra 12 til < 18 ar, der deltog i de vehikelkontrollerede fase 2-
og fase 3-studier af acne vulgaris, og som blev udsat for clascoteron creme, var den samlede forekomst
af bivirkninger 4/444 (0,9 %).

Bivirkningernes hyppighed, type og sveerhedsgrad til og med uge 12 svarede til dem, der ses hos voksne
som vist i Tabel 1, der dekker begge populationer.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V*.

4.9 Overdosering
Der findes ingen specifik behandling for en overdosis Winlevi.
I det dedikerede fase 2-studie blev en gennemsnitlig daglig meengde pa 11,3 g og 9,3 g clascoteron

creme 10 mg/g administreret i 2 uger til hhv. 20 voksne og 22 unge patienter, hvilket medforte
laboratoriepévist suppression af HPA-aksen hos hhv. 5 % af de voksne og 9 % af de unge.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ved en overdosis skal behandlingen med Winlevi seponeres, og patienten skal monitoreres for mulig
debut af tegn og symptomer pa suppression af HPA-aksen.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Anti-akne praparater, andre anti-akne praparater til topisk brug,
ATC-kode: DI0AX06

Virkningsmekanisme

Clascoteron er en androgenreceptorheemmer. /n vitro-studier har pévist, at den antagoniserer
virkningen af androgener i primare humane sebocytter og dermed mindsker produktionen af talg og
akkumulerende og inflammatoriske mediatorer, der er kendte faktorer i aknes patogenese.

Farmakodynamisk virkning

Suppression af hypothalamus-hypofyse-binyre-aksen (HPA-aksen)

I det dedikerede fase 2-studie 171-7151-202, der havde til formal at undersege de potentielle
virkninger af clascoteron creme 10 mg/g pd HPA-aksen og farmakokinetik hos voksne og unge med
acne vulgaris, blev suppression af HPA-aksen evalueret hos voksne (n=20) og unge fra 12 &r og
opefter (n=22) efter daglig pafering af supraterapeutiske doser af clascoteron creme med en
gennemsnitlig daglig maengde pé 11,3 g hos voksne og 9,3 g hos unge i 2 uger (se pkt. 5.2).
Suppression af HPA-aksen angivet ved et serumkortisolniveau 30 minutter efter stimulering pé

< 18 pg/dl blev observeret hos 1/20 (5 %) af de voksne forsegspersoner og 2/22 (9 %) af de unge
forsegspersoner pa dag 14. Alle forsggspersoner vendte tilbage til normal HPA-aksefunktion ved
kontrolbesog 4 uger efter behandlingens afslutning.

Hjertets elektrofysiologi

Ved ca. 9 gange den maksimale behandlingsdosis for voksne (5 g creme/dag) forleenger clascoteron
ikke QT-intervallet i nogen klinisk relevant grad.

Klinisk virkning og sikkerhed

Sikkerheden og effekten af clascoteron creme 10 mg/g anvendt to gange dagligt i 12 uger til
behandling af acne vulgaris blev vurderet i to identisk designede, fase 3, multicenter, randomiserede,
dobbeltblindede, vehikelkontrollerede kliniske forsgg (CB-03-01/25 og CB-03-01/26) med i alt

1.440 forsegspersoner med acne vulgaris i ansigtet. Forsegene omfattede forsegspersoner med
Investigator's Global Assessment (IGA) af moderat eller svaer acne vulgaris 1 ansigtet (score pa 3 eller
4), 30 til 75 inflammatoriske udbrud (papler, pustler og knuder) og 30 til 100 ikke-inflammatoriske
udbrud (abne og lukkede komedoner).

Af disse 1.440 randomiserede forsggspersoner var 19 (1,3 %) mellem 9 og 11 ar, 641 (44,5 %) mellem
12 og 17 ar, og 780 (54,2 %) var 18 ar eller &ldre. Blandt voksne og unge var 62 % af
forsegspersonerne kvinder, og 91 % var kaukasiske. Ved baseline havde forsggspersonerne et
gennemsnitligt antal inflammatoriske udbrud péa 42,4 og et gennemsnitligt antal ikke-inflammatoriske
udbrud pa 61,4. Ca. 83 % af forsegspersonerne havde en IGA-score pa 3.

Effekten blev vurderet ved hjalp af tre co-primere endepunkter: andelen af forsegspersoner i hver
behandlingsgruppe, der opnaede "succes" i uge 12, hvor "succes" blev defineret som en IGA-score pa
"ren (score=0)" eller "naesten ren (score=1)" OG mindst en 2-punkts reduktion i IGA sammenlignet
med baseline, absolut endring fra baseline i antallet af ikke-inflammatoriske udbrud (NILC) i hver
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behandlingsgruppe i uge 12, og absolut eendring fra baseline i antallet af inflammatoriske udbrud
(ILC) 1 hver behandlingsgruppe i uge 12.

Voksne og unge fra 12 til < 18 dar
IGA-succesraten og den gennemsnitlige absolutte og procentvise reduktion fra baseline i antallet af
akneudbrud efter 12 ugers behandling for patienter pa 12 &r og derover prasenteres i Tabel 2.

Tabel 2: Klinisk effekt af clascoteron creme 10 mg/g hos voksne og unge patienter med acne
vulgaris i ansigtet i uge 12

Studie CB-03-01/25 Studie CB-03-01/26
Clascoteron Vehikelcreme Clascoteron Vehikelcreme
creme N =350 creme N =362

N =342 N =367
IGA-succes ? 18,8 % 8,7 % 20,9 % 6,6 %
Forskel fra 10,1 % 14,3 %
vehikel
(95 % CI) (4,1 %, 16,0 %) (8,9 %, 19,7 %)
Antal ikke-inflammatoriske udbrud (NILC)
Gennemsnitlig 20,4 13,0 19,5 10,8
absolut
reduktion
Forskel fra 7,3 8,7
vehikel
(95 % CI) (3,5,11,1) (4,5,12,4)
Gennemsnitlig 32,6 % 21,8 % 29,6 % 15,7 %
procentvis
reduktion
Forskel fra 10,8 % 13,8 %
vehikel
(95 % CI) (3,9 %, 17,6 %) (7,5 %, 20,1 %)
Antal inflammatoriske udbrud (ILC)
Gennemsnitlig 19,3 15,4 20,1 12,6
absolut
reduktion
Forskel fra 3,9 7,5
vehikel
(95 % CI) (1,3, 6,5 (5,2,9,9)
Gennemsnitlig 44,6 % 36,3 % 47.1 % 29,7 %
procentvis
reduktion
Forskel fra 8,3 % 17,5 %
vehikel
(95 % CI) (2,2 %, 14,4 %) (11,8 %, 23,1 %)
nvestigator Global Assessment (IGA)-succes blev defineret som mindst en 2-punkts reduktion i IGA
sammenlignet med baseline og en IGA-score pa 0 (ren) eller 1 (nasten ren).

Blandt de 641 forsegspersoner i alderen fra 12 til < 18 ar, der deltog i fase 3, vehikelkontrollerede
studier om acne vulgaris 1 ansigtet, blev 316 og 325 forsggspersoner randomiseret til hhv. clascoteron
creme og vehikel.

Clascoteron creme var bedre end vehikel i alle tre primere endepunkter: I IGA-succesraten ved uge 12
(hhv. 14,9 % mod 3,7 %; justeret odds ratio [95 % CI]: 4,3 [2,2; 8,4]; p-vaerdi: <0,0001), i den
absolutte &ndring fra baseline i NILC ved uge 12 (hhv. -17,6 mod -11,4; LS-middelverdi [95 % CI]:
-6,2 [-10,6; -1,9]; p-veerdi: 0,0050) og i den absolutte eendring fra baseline i ILC ved uge 12 (hhv.
-17,9 mod -12,5; LS-middelverdi [95 % CI]: -5,4 [-8,2; -2,7]; p-veerdi: 0,0001).



Born fra 9 til < 12 dr

Blandt de 19 forsggspersoner i alderen fra 9 til 11 ar, der deltog i fase 3, vehikelkontrollerede studier
for acne vulgaris i ansigtet, blev hhv. 13 og 6 forsegspersoner randomiseret til clascoteron creme og
vehikel.

Der sas ingen statistisk signifikant forskel mellem clascoteron creme og vehikel i nogen af de tre
primere endpunkter: I IGA-succesraten ved uge 12 (hhv. 15,4 % mod 18,0 %; justeret odds ratio

[95 9% CI]: 0,8 [0,1; 11,8]; p-verdi: 0,8903), i den absolutte @ndring fra baseline i NILC ved uge 12
(hhv. 7,3 mod -23.4; LS-middelvaerdi [95 % CI]: 30,8 [-17.9; 79.4]; p-veerdi: 0,2155) og i den
absolutte andring fra baseline i ILC ved uge 12 (-20,6 mod -26,3; LS-middelverdi [95 % CI]: 5,7
[-2,5; 13,9]; p-veerdi: 0,1719).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Voksne
Absorption

Efter gentagen kutan pafering af 4 g til 12 g dagligt med clascoteron creme 10 mg/g hos raske voksne
personer og hos voksne patienter med acne vulgaris i op til 6 uger, var den systemiske eksponering
mindre end < 1 % af den samlede administrerede dosis.

Der kunne ikke konstateres nogen sammenhang mellem blodprocent og bivirkninger.

Efter kutan behandling med clascoteron i 2 uger med en gennemsnitlig dosis pé ca. 6 g pafert to gange
dagligt (12 g creme/dag) pa voksne forsggspersoner med moderat til svar acne vulgaris (n=20), ndede
de systemiske koncentrationer af clascoteron steady state pa dag 5. Pa dag 14 var den gennemsnitlige
+ SD maksimale plasmakoncentration (Cmax) 4,5 + 2,9 ng/ml, det gennemsnitlige + SD areal under
plasmakoncentrationstiden over doseringsintervallet (AUCc) 37,1 = 22,3 t*ng/ml, og den
gennemsnitlige + SD plasmakoncentration (Cavg) 3,1 + 1,9 ng/ml.

Fordeling

I in vitro-studier var plasmaproteinbindingen af clascoteron 84 % til 89 % og uathengig af
koncentrationen.

Biotransformation

Efter kutan behandling med clascoteron var plasmakoncentrationerne af cortexolon, clascoterons
hovedmetabolit, paviselige og generelt under eller naer den nedre kvantificeringsgraense (0,5 ng/ml)
hos personer med acne vulgaris.

Elimination

Udskillelsen af clascoteron er ikke fuldt ud karakteriseret hos mennesker. Pa grund af den relativt lave
systemiske biotilgangelighed af clascoteron blev virkningerne af nedsat nyre- eller leverfunktion ikke
vurderet.

Unge

Hos unge patienter med acne vulgaris i alderen 12 til < 18 &r (n=22) blev der efter 2 ugers behandling,
hvor en gennemsnitlig dosis pa ca. 4 g clascoteron creme 10 mg/g blev péfert to gange dagligt

(8 g/dag), opnéet steady state-koncentrationer af clascoteron pa dag 14. Den systemiske eksponering
for clascoteron svarede til den, der blev observeret hos voksne patienter, der blev behandlet med 6 g to
gange dagligt.

Zldre
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Kliniske studier med clascoteron creme omfattede ikke et tilstreekkeligt antal forsegspersoner pd 65 ar
og derover til at afgere, om de reagerer anderledes end yngre forsggspersoner.

In vitro-studier
CYP-enzymer

Clascoteron hemmede CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 eller 3A4 med en ICsp-veerdi pa
> 40 pM. Clascoteron op til 30 uM inducerede ikke CYP 1A2, 2B6 eller 3A4. Disse resultater tyder

pa, at clascoteron ikke har nogen klinisk signifikant effekt pa PK af stoffer, der metaboliseres af CYP
1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 eller 3A4.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi og toksicitet efter gentagne doser.

Clascoteron var negativ i en in vitro Ames og var aneugent i en in vivo-mikronukleusanalyse af
humane lymfocytter med en grenseverdi pd 50 mikrog/ml > 10.000 gange hgjere end den kliniske
Chmax, der blev ndet med supraterapeutiske doser.

In vivo hos hanrotter efter dobbelt subkutan administration pa op til 2.000 mg/kg var clascoteron
klastogent i mikronukleustesten, svarende til > 100 sikkerhedsmargen beregnet pa basis af animalsk
sammenlignet med klinisk Cmax 0g AUC.

Clascoteron creme var ikke kraeftfremkaldende efter daglig topisk administration pé 0,1, 1 eller

5 mg/ml creme (1 mg/g, 10 mg/g eller 50 mg/g) i et 2-arigt karcinogenicitetsstudie med rotter. Kun
hos mand, der blev behandlet med den staerkeste koncentration af clascoteron creme pa 50 mg/g, blev
der observeret en statistisk signifikant stigning i godartede talgcelleadenomer pa det topiske
applikationssted. En eget forekomst af det ikke-neoplastiske fund af atrofi af hud og underhud pa
paferingsstedet blev rapporteret hos mend og kvinder, der blev behandlet med 10 mg/g og 50 mg/g
clascoteron creme.

I et studie af fertilitet og tidlig embryonal udvikling hos rotter var der ingen effekt pa fertiliteten ved
subkutane doser pé op til 12,5 mg/kg/dag; eget preimplantationstab og a&ndringer i seedkvalitet blev
observeret ved dette dosisniveau, men ikke ved 2,5 mg/kg/dag (4,7 til 8,0 gange den humane
eksponering baseret pd AUC).

I et studie af embryofetal udvikling hos rotter ved subkutane doser pa 1, 5 eller 25 mg/kg/dag blev der
observeret clascoteron-relaterede misdannelser pa alle dosisniveauer uden en dosisrelation:
Omphalocele blev observeret hos et enkelt foster ved hvert dosisniveau, og eksterne og viscerale
misdannelser (alvorlig udvidelse af den laterale og tredje cerebrale ventrikel; tynd hud, lille sterrelse
og udstiende tunge) blev observeret hos yderligere to fostre ved 1 mg/kg/dag (2,5 gange den humane
eksponering baseret pd AUC).

Hos kaniner blev postimplantationstab og resorptioner gget ved en subkutan dosis pa 1,5 mg/kg/dag,
mens der ikke blev observeret nogen behandlingsrelateret effekt pa embryofetal udvikling ved doser
pa op til 0,4 mg/kg/dag (3,7 gange den humane eksponering baseret pA AUC). I et pra- og postnatalt
udviklingsstudie udfert pa rotter blev der ikke observeret nogen signifikant udviklingstoksicitet ved
subkutane doser pa op til 12,5 mg/kg/dag.

Miljerisikovurdering

Baseret pa den endokrine virkningsmekanisme kan clascoteron udgere en risiko for
delmiljeget/delmiljeerne, iseer vandmiljeet/vandmiljeerne.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzlpestoffer

Cetylalkohol

Citronsyremonohydrat (E330) (til pH-justering)
Glycerolmonostearat 40-55 Type I

Flydende paraffin

Polysorbat 80

Propylenglykol (E1520)

Renset vand

Dinatriumedetat

all-rac-a-tocopherol (E307)

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3 ar

Kassér det ubrugte legemiddel 1 méned efter dbning.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

For udlevering: Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C)

Efter udlevering til patienten: Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C) feor abning. Ma ikke opbevares ved
temperaturer over 25 °C efter abning.

Ma ikke nedfryses.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Epoxyforet aluminiumstube med skrueldg af polypropylen.
Pakningssterrelser: tuber med 10 g, 30 g eller 60 g.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse

Dette leegemiddel kan udgere en risiko for miljeet (se pkt. 5.3).

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Cassiopea S.p.A.
Via C. Colombo, 1
Lainate, 20045
Milano

Italien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
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EU/1/25/1927/001
EU/1/25/1927/002
EU/1/25/1927/003

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for ferste markedsferingstilladelse:

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Cosmo S.p.A.

Via C. Colombo 1,
20045 Lainate,
Milano, Italien.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begranset laegegruppe (se
Bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR "er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pd Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside. http://www.ema.europa.eu.
Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fremsende den ferste PSUR for dette praeparat inden for
6 maneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékreevede aktiviteter og
foranstaltninger vedrerende leegemiddelovervigning, som er beskrevet i den godkendte RMP,
der fremgéar af modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt
opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
e pa anmodning fra Det Europaiske Lagemiddelagentur
e nér risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vasentlig eendring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepal (legemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.

. Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Forud for lancering af Winlevi i hver enkelt medlemsland skal markedsferingsindehaveren indga
aftale med den nationale kompetente myndighed om indholdet af og formatet pa
undervisningsprogrammet, herunder kommunikationsmedie og fordelingsbestemmelser samt
ethvert andet aspekt ved programmet.

I alle medlemslande hvor Winlevi markedsfores, skal markedsferingsindehaveren sikre, at alt
sundhedspersonale og alle patienter/omsorgspersoner, der patenkes at ordinere eller bruge Winlevi, har

adgang til/far stillet folgende undervisningsprogram til radighed:

Tjekliste til sundhedspersonale
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Tjeklisten til sundhedspersonalet skal indeholde felgende vigtige elementer:

o Suppression af HPA-aksen:

0 Give tydelig vejledning i korrekt brug af Winlevi (dosis, administrationsskema og paferingssted
til henholdsvis voksne og unge)

0 Informere patienter om risikoen for suppression af HPA-aksen og radgive om tegn og
symptomer, der kan indikere denne tilstand

0 Monitorere, at patienten overholder anbefalingerne om korrekt brug ved opfelgende besag

0 Overvej at mile morgenniveauerne af serumkortisol ved mistanke om suppression af HPA-

aksen, og henvis patienten til endokrinologisk udredning. Behandlingen skal seponeres, hvis
suppression af HPA-aksen bekraftes

o Reproduktionstoksicitet:
0 Informere patienten om kontraindikationerne under graviditet grundet risiko for potentiel

fosterskade og medfedte misdannelser
0 Bekrefte graviditetsstatus for behandlingsstart

0 Rédgive om pravention under behandling med Winlevi, og herunder anbefale brug af en
effektiv preventionsmetode
0 Rédgive om fortsat brug af praevention i mindst 10 dage efter sidste pafering

Patientkort (leveres med hver pakke med leegemiddel)
Patientkortet skal indeholde falgende vigtige elementer:

- Oplyse patienten om kontraindikationerne under graviditet grundet risikoen for potentiel
fosterskade og medfedte misdannelser

- Bekraefte graviditetsstatus forud for behandlingsstart

- Radgive om pravention under behandlingen med Winlevi; rddgive om brug af en effektiv
preventionsmetode

- Rédgive om fortsat brug af praevention i mindst 10 dage efter sidste pafering
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Winlevi 10 mg/g creme
clascoteron

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert gram creme indeholder 10 mg clascoteron.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Cetylalkohol, citronsyremonohydrat (E330), glycerolmonostearat 40-55 Type I, flydende paraftin,
polysorbat 80, propylenglycol (E1520), renset vand, dinatriumedetat, all-rac-a-tocopherol (E307). Se
indlegssedlen for at fa flere oplysninger.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Creme

1 tube (10 g)
1 tube (30 g)
1 tube (60 g)

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til anvendelse pa huden.
Laes indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Efter abning: M4 ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
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Ma ikke nedfryses.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Cassiopea S.p.A.
Lainate, 20045
Italien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/25/1927/001 10 g tube
EU/1/25/1927/002 30 g tube
EU/1/25/1927/003 60 g tube

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Winlevi

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

TUBE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Winlevi 10 mg/g creme
clascoteron

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert gram creme indeholder 10 mg clascoteron.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Cetylalkohol, citronsyremonohydrat (E330), glycerolmonostearat 40-55 Type I, flydende paraftin,
polysorbat 80, propylenglycol (E1520), renset vand, dinatriumedetat, all-rac-a-tocopherol (E307).

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Creme
30g
60 g

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til anvendelse pa huden.
Laes indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAZRLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Efter &bning: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Cassiopea S.p.A.
Lainate, 20045
Italien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/25/1927/002 30 g tube
EU/1/25/1927/003 60 g tube

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR —- MENNESKELIGT LASBARE DATA

22



MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

TUBE

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Winlevi 10 mg/g creme
clascoteron
Til anvendelse pa huden

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Les indlegssedlen inden brug.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

S. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

10g

6. ANDET

Cassiopea S.p.A.
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PATIENTKORT

Abn her for patientkort
Patientkort til Winlevi — til kvinder og piger, der kan blive gravide

Praevention og svangerskabsforebyggelse

Hvad du skal vide
. Winlevi er et legemiddel mod acne vulgaris.
. Winlevi kan skade et ufedt barn, hvis det bruges under graviditet.

Hvad du skal gore

. Laes indleegssedlen grundigt for brug.

. Serg for, at du ikke er gravid, for du begynder at bruge dette laegemiddel.

. Brug en effektiv preventionsmetode (svangerskabsforebyggelse) under behandlingen med
clascoteron og i mindst 10 dage efter den sidste clascoteron dosis. Din leege vil riddgive dig om
den mest egnede metode til dig.

. Hvis du tror, du er blevet gravid, skal du stoppe med at bruge Winlevi og snakke med din laege.

Gem dette kort i mindst 10 dage efter behandlingsopher.
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlegsseddel: Information til patienten

Winlevi 10 mg/g creme
clascoteron

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvdgning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give legemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Winlevi
Sadan skal du bruge Winlevi

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A

1. Virkning og anvendelse

Winlevi indeholder det aktive stof clascoteron, som tilherer en gruppe af leegemidler, der kaldes "anti-
aknepreparater”.

Winlevi creme er et legemiddel, der anvendes til voksne og unge fra 12 ar og opefter til behandling af
acne vulgaris. Acne vulgaris er en almindelig hudlidelse, der forrsager bumser, hudorme og milier pa
ansigt, bryst og ryg. Hos unge personer skal brugen begrenses til ansigtet.

Det aktive stof i Winlevi, clascoteron, blokerer androgenreceptorer (en type protein, der binder sig til
hormoner kaldet androgener). Det modvirker ogsé virkningen af androgener i talgkirtlerne (sma kirtler
i huden, der producerer et fedtet stof kaldet sebum), hvilket reducerer acne vulgaris.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Winlevi

Brug ikke Winlevi

- hvis du er allergisk over for clascoteron eller et af de gvrige indholdsstoffer i Winlevi (angivet i
afsnit 6).

- hvis du er gravid.

Advarsler og forsigtighedsregler

* Kontakt laegen, for du bruger Winlevi. Det ber veere din leege, der starter og overvager
behandlingen.
Winlevi er kun til udvortes brug. Det ber kun anvendes pé huden.
Brug ikke mere Winlevi end den ordinerede dosis.
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Hos unge personer mé det kun paferes i ansigtet.

Winlevi kan forarsage irritation (f.eks. tarhed, radme, kloe eller svie/brendende fornemmelse). |
de fleste tilfaelde er dette af minimal eller mild sveerhedsgrad.

Ver forsigtig, nar du anvender dette laegemiddel pa felsomme hudomrader, f.eks. pa halsen.
Hyvis der opstar en reaktion i et folsomt omrade, kan din leege bede dig om stoppe behandlingen.
Du kan ogsé anvende bledgerende midler mindst 2 timer for eller efter pifering af Winlevi.
Anvend ikke Winlevi pa snitsar, hudafskrabninger, eksem eller solbraendt hud eller pd omrader
med inflammatoriske hudtilstande (f.eks. redme i ansigtet eller radt udslet omkring munden).
Anvend ikke leegemidlet samtidigt med fotodynamisk terapi. Din laege forteller dig muligvis, at
du skal stoppe med at tage dette l&egemiddel, for du begynder med fotodynamisk terapi.

Dzk ikke det berorte omrade med ekstra forbindinger eller bandager, da det gger risikoen for at
opleve bivirkninger.

Undga at bruge dette leegemiddel pa hud, der har veret udsat for andre behandlinger, herunder
kosmetiske behandlinger (f.eks. harfjerning, kemisk peeling, dermabrasion eller laser
resurfacing), indtil huden er kommet sig.

Vask hander efter pifering af cremen.

Undgé at fa leegemidlet i gjnene, pa leeberne, i munden, i naeseflgjene eller pa slimhinderne pa
indersiden af nasen og leeberne. Hvis der ved et uheld kommer creme pa disse omrader, skal du
skylle godt med vand.

Undga at bruge dette laegemiddel pa samme tid som andre hudleegemidler mod hudakne. Hvis
man bruger mere end ét aknelegemiddel pa samme tid, kan det forarsage mere irritation. Hvis
det er nedvendigt at behandle med mere end ét akneleegemiddel, skal disse anvendes eller tages
mindst 2 timer for eller efter paferingen af Winlevi.

Undgé at bruge hudprodukter, der kan udterre eller irritere din hud.

Du kan opleve binyresuppression (nedsat aktivitet i binyrerne, som producerer et stresshormon,
der kaldes kortisol) som en uensket virkning ved Winlevi under behandlingen. Hvis du bruger
Winlevi pé store omrader af din hud over leengere tid, eller hvis du deekker omraddet med en
bandage eller forbinding, kan det @ge risikoen for at udvikle binyresuppression. Du skal
kontakte din l&ege med det samme, hvis du udvikler et eller flere af folgende symptomer, der
ikke kan forklares pa anden vis og ikke bliver bedre, kan det tyde pa binyresuppression, og du
skal kontakte din leege med det samme:

* treethed

vagttab

nedsat appetit

lavt blodtryk

kvalme

diarré

opkast

mavesmerter

lavt blodsukker (hypoglykaemi)

Din leege kan overveje at male dine kortisolniveauer i blodet og henvise dig til en
endokrinologisk udredning, hvis der er tegn eller symptomer, der kunne indikere
binyresuppression.

Din leege overvager din tilstand og standser eller endrer behandlingen, hvis det bliver
nedvendigt. Det er vigtigt med regelmaessige opfolgende besog, serligt ved lengerevarende
brug.

* XK K K X X X ¥

Hvis du oplever en tilbagevenden (forverring) af akne i tidligere behandlede omrader inden for dage
til uger efter behandlingsstop, kan dette veere tegn pa en forverring af akne pa grund af produktet
(rebound). Behandl ikke omradet igen uden at konsultere en laege.

Hvis du er i tvivl om nogle af advarslerne og forsigtighedsreglerne, ber du tale med din lege.

Beorn og unge
Dette leegemiddel er kun beregnet til unge pa 12 ar og opefter. Giv ikke dette leegemiddel til bern
under 12 ar, da der ikke sas nogen fordel ved brug af dette legemiddel i denne aldersgruppe.
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Brug af andre leegemidler sammen med Winlevi
Fortzel det altid til leegen, hvis du bruger andre l&gemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller
planlaegger at bruge andre leegemidler.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rdds, for du bruger dette leegemiddel.

Winlevi kan skade et ufedt barn. Hvis du er gravid, ma du ikke bruge Winlevi. Hvis du kan blive
gravid, skal du bruge et effektivt preventionsmiddel (svangerskabsforebyggelse), mens du bruger
Winlevi og i mindst 10 dage, efter du er stoppet med behandlingen. Du skal snakke med din lge om,
hvilken preeventionsmetode der er bedst egnet for dig, mens du bruger Winlevi.

Du skal have bekraftet din graviditetsstatus for behandlingsstart.

Det vides ikke, om det aktive stof i Winlevi, clascoteron, eller stoffets biprodukter kan passere over i
modermelken. Det betyder, at der kan vare en risiko for barnet, hvis du bruger Winlevi, mens du
ammer. Du ber stoppe med at amme under behandlingen.

Der folger et patientkort med pakken med Winlevi for at minde dig om risiciene ved clascoteron under
graviditet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Winlevi pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fere motorkeretaj og betjene maskiner.

Winlevi indeholder cetylalkohol.
Cetylalkohol kan give lokalt hududslat (f.eks. kontakteksem).

Winlevi indeholder propylenglycol.
Propylenglykol kan give irritation af huden. Fordi dette laegemiddel indeholder propylenglykol, ma du
ikke bruge det pa abne sar eller store omrader med beskadiget hud (f.eks. forbraendinger).

3. Sadan skal du bruge Winlevi

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen.

Cremen skal péferes i et tyndt og jeevnt lag to gange om dagen — en gang om morgenen og en gang om
aftenen. Hos unge personer ma det kun péferes i ansigtet. Serg for at vente mindst 8 timer mellem
hver péfering.

Vask og ter forsigtigt det bererte hudomrade, for du péferer cremen. Pafer et tyndt, jeevnt lag creme pa
det berarte omrade, og massér den forsigtigt ind i huden. To (2) fingerspidser creme (som svarer til ca.
1 g) deekker et omrade pé ca. 28 x 22 cm (ca. 600 cm?), hvilket svarer til det gennemsnitlige
overfladeomréde pa et ansigt. En fingerspidsmangde er den mangde creme, der trykkes ud af en tube
langs en voksen persons pegefinger fra fingerens ferste linje til fingerspidsen. En fingerspidsmangde

svarer til ca. 0,5 g creme.

Fingerspidsmangde

Cremen skal anvendes pé hele det bererte omrade og ikke kun pa akneudbruddet.
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Undgé at pafere cremen pé gjne, gjenldg, laeber og nesebor. Vask handerne efter pafering af cremen.
D=k ikke det berorte omradde med ekstra forbindinger eller bandager, da det eger risikoen for at opleve
bivirkninger.

Hos voksne kan Winlevi paferes i ansigtet, pa brystet og/eller ryggen. Den daglige dosis ber ikke
overstige 10 fingerspidser (ca. 5 g).

Hos unge personer ma Winlevi kun paferes i ansigtet. Den daglige dosis ber ikke overstige

4 fingerspidser (ca. 2 g). Der mé ikke anvendes mere end 60 g om méneden (svarende til en tube med
60 g eller to tuber med 30 g).

Voksne Unge
«— Ansigt o Ansigt
+ Bryst

e

Ryg

Anvend ikke andre hudlegemidler eller kosmetiske produkter, f.eks. fugtighedscreme eller solcreme,
mindre end 2 timer for eller efter brug af Winlevi.

Din laege vil fortzlle dig, hvor leenge du skal bruge Winlevi. Efter tre méneders behandling kan det
vaere nedvendigt, at din laege vurderer, om eller hvor meget din akne er blevet forbedret. Derefter vil
din laege regelmaessigt (hver tredje maned) vurdere, om du skal fortsette behandlingen.

Hvis du er ung, kan din leege beslutte at lave en aftale, for der er get tre maneder.

Hvis du har brugt for meget Winlevi

Hvis du bruger Winlevi pé store omrader af din hud i lang tid, eller hvis du deekker omradet med en
bandage eller forbinding, kan det oge risikoen for at udvikle bivirkninger, herunder binyresuppression
(se afsnit 2 og 4).

Hvis du har glemt at bruge Winlevi
Vent mindst otte (8) timer mellem hver pafering.
Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg legen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

I nogle tilfaelde kan laboratorietests pavise niveauer af et stresshormon, der kaldes cortisol, der er
lavere end normalt. Det medferer normalt ikke nogen symptomer, og niveauet vender tilbage til sit
normale leje f& uger efter behandlingens opher.

Der kan udvikles specifikke symptomer sasom: traethed, vaegttab, nedsat appetit, kvalme, diarré,
opkast, mavesmerter, lavt blodsukker (hypoglykami).

Se afsnit 2 "Advarsler og forsigtighedsregler" for oplysninger om, hvad du skal gere, hvis du oplever
sddanne symptomer.
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Reaktioner pa paferingsstedet sasom radme, skeel, torhed, kloe, svie/breendende fornemmelse kan
forekomme ved brug af Winlevi. Se afsnit 2 "Advarsler og forsigtighedsregler" for oplysninger om,
hvad du skal gere, hvis du oplever sédanne symptomer.

Winlevi kan give felgende bivirkninger:

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
- Smerter pa paferingsstedet, terhed, redme og overdreven harvakst
- Niveauet af et stresshormon, der kaldes cortisol, kan vare lavere end normalt

Sjeeldne (kan péavirke op til 1 ud af 1.000 personer)

- Overfolsomhed (allergiske reaktioner) pa paferingsstedet

- Akne

- Klgende, bleredannende, tor og revnet hud (kontakteksem)
- Hovedpine

- Betendelse 1 harsekke (follikulitis) pa paferingsstedet

- Ondt i halsen (orofaryngeal smerte)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege. Dette geelder ogsd mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken og tuben efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Kassér det ubrugte produkt 1 méned efter abning.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). Efter dbning: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Ma
ikke nedfryses.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet méa du
ikke smide laegemiddelrester i aflabet, i toilettet eller i skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Winlevi indeholder:

- Aktivt stof: clascoteron

- Ovrige indholdsstoffer: cetylalkohol, citronsyremonohydrat (E330) (til pH-justering),
glycerolmonostearat 40-55 Type I, flydende paraffin, polysorbat 80, propylenglycol (E1520),
renset vand, dinatriumedetat, all-rac-a-tocopherol (E307). Se afsnit 2. Winlevi indeholder
cetylalkohol. Winlevi indeholder propylenglycol.

Udseende og pakningsstoerrelser
Winlevi er en hvid til nasten hvid creme.

Winlevi fas i tuber, der indeholder 10 g, 30 g eller 60 g creme. Hver aske indeholder én tube.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
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Indehaver af markedsferingstilladelsen
Cassiopea S.p.A.

Via C. Colombo, 1

Lainate, 20045

Milano

Italien

Fremstiller
Cosmo S.p.A.

Via C. Colombo, 1
Lainate, 20045
Milano

Italien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

BE, BG, CY, EE, HR, IE, LT, LU, LV, MT, SI

Cassiopea S.p.A.
Italy
info(@cassiopea.com

Ceska republika

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.
Tel: + 420227 629 511
recepce@glenmarkpharma.com

DK, FI, IS, NO, SE

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Sweden

TIf./Puh/Tel/Simi: + 46 40 35 48 10
info@glenmarkpharma.se

AT, DE

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium
GmbH

Germany

Tel: +49 6252 957000
kontakt@infectopharm.com

Espaiia

Glenmark Farmacéutica, S.L.U.
Tel: +34 911 593 944
infospain@glenmarkpharma.com

France

Laboratoires Bailleul

Tél: + 33 (0)1 56331111
vigilance-reclamation@bailleul.com

E)M\ada

IASIS PHARMA

TnA: +302102311031
iasis(@iasispharma.gr

Denne indlzegsseddel blev senest zendret
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Magyarorszag
Mediner Kft.

Tel.: +36 52 535 708
info@mediner.hu

Italia

InfectoPharm S.r.l.

Tel: +39 02 007066 1
info-ita@infectopharm.com

Nederland

Glenmark Pharmaceuticals BV
Tel: + 31 (0)8003355533
nlinfo@glenmarkpharma.com

Polska

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.

Tel.: +48 22 35 12 500
poland.receptionist@glenmarkpharma.com

Portugal

Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos
Tel: + 351 214 997 461

medinfar@medinfar.pt

Romania

IASIS PHARMACEUTICALS SRL
Tel.: +40 720 536008
1asis(@iasispharma.ro

Slovenska republika

Glenmark Pharmaceuticals SK, s.r.o.
Tel: +421 220255 041
info-sk@glenmarkpharma.com
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Andre informationskilder

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