I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



V Sellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jérelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutodtajatel palutakse teatada koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.8

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Winlevi 10 mg/g kreem

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks gramm kreemi sisaldab 10 mg klaskoterooni.

Teadaolevat toimet omavad abiained

Uks gramm kreemi sisaldab 25 mg tsetiiiilalkoholi ja 250 mg propiileengliikooli (E1520).

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Kreem

Valge vdi peaaegu valge kreem.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Téiskasvanud

Winlevi on ndidustatud acne vulgaris e raviks.

Noorukid (12-...< 18-aastased)

Winlevi on ndidustatud acne vulgaris’e raviks niol.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ravi peab alustama ning jalgima acne vulgaris’e diagnoosimise ja ravi kogemusega arst.
Annustamine

Kahjustatud piirkonnale tuleb kanda Shuke iihtlane kiht kreemi kaks korda 60péevas, hommikul ja
ohtul. Pealekandmiste vahe peab olema vihemalt kaheksa tundi.

Kaks (2) sGrmeotsaiihikut kreemi (mis vastab ligikaudu 1 g kreemile) katab umbes 28 X 22 cm suuruse
piirkonna (ligikaudu 600 cm? nahka, mis vastab nido keskmisele pindalale).

T diskasvanud
Oopédevane koguannus ei tohi iiletada kiimmet (10) sdormeotsaiihikut kreemi (mis vastab ligikaudu 5 g
10 mg/g klaskoteroonikreemile). Kreemi tohib kanda néole, rinnale ja/voi seljale.



Noorukid (12-...< 18-aastased)

Obpievane koguannus ei tohi iiletada nelja (4) sdrmeotsaiihikut kreemi (mis vastab ligikaudu 2 g

10 mg/g klaskoteroonikreemile). Kreemi tohib kand tiksnes nédole. Kuus ei tohi tarbida iile 60 g (vastab
ithele 60 g vai kahele 30 g tuubile).

Terapeutilise toime saavutamiseks on tdiskasvanutel ja noorukitel soovitatav ravi pikkus kolm kuud.
Pérast kolmekuulist ravi on soovitatav, et arst hindaks patsiendi seisundi edasist paranemist. Seejérel
tuleb naha ja patsiendi seisundi regulaarsel hindamisel iga kolme kuu jérel kindlaks teha, kas ravimi

kasutamist on vaja jatkata, vottes arvesse haiguse seisukorda ja ravi ohutusprofiili.

Noorukitel voib arst otsustada esimese hindamisvisiidi teha varem kui kolme kuu pérast olenevalt
patsiendi ravijargimusest ja/voi ohutuskaalutlustest (vt 1oigud 4.4 ja 4.8).

Neeru- voi maksakahjustus

Neeru- voi maksakahjustusega patsientidel ei ole uuringuid 18bi viidud. Arvestades vdga vaikest
siisteemset imendumist, ei ole nende patsientide puhul annuse kohandamine ega erinduded vajalikud (vt
16ik 5.2).

Eakad

Kliinilised andmed 65-aastaste ja vanemate patsientide kohta puuduvad. Winlevi ei soovitata kasutada
65-aastastel ja vanematel patsientidel.

Lapsed
9...< 12-aastased lapsed

Lastel vanuses 9 ...< 12 aastat ei ole Winlevi ohutus ja efektiivsus toestatud. Pracgu saadaolevaid
andmeid on kirjeldatud 16igus 5.1, kuid annustamise kohta soovitusi anda ei saa.

Alla 9-aastased lapsed

Winlevil puudub alla 9-aastaste laste acne vulgaris’e raviks asjakohane kasutus.

Manustamisviis

Winlevi on iiksnes kutaanseks kasutamiseks.

Kahjustatud piirkonnad peavad enne pealekandmist olema puhtad ja kuivad. Winlevit ei tohi kanda
loikehaavadele, marrastustele, eksematoossele ega péikesepoletusega nahale. Kreemi tuleb peale kanda
oklusioonsidet kasutamata, et viltida korvaltoimete suurenenud riski (vt 10ik 4.4).

Teisi naharavimeid, mida kasutatakse samadel nahapiirkondadel muude haigusseisundite raviks, tuleb
tarvitada vahemalt kaks (2) tundi enne voi pérast Winlevi pealekandmist. See kehtib ka
paikesekaitsetoodete voi pehmendavate ainete kasutamisel.

Patsiendile tuleb Gelda, et ta kannaks kahjustatud piirkonnale Shukese iihtlase kihi Winlevit,
masseerides seda ornalt nahasse. Seejuures peab viltima silmi, silmalauge, huuli ja ninasdodrmeid. Pérast
manustamist tuleb pesta kaed.

Kreemi peab kandma kogu kahjustatud piirkonnale, mitte ainult aknekolletele.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.



Rasedus (vt 161k 4.6).
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Hiipotalamuse-hiipofiiiisi-neerupealise telje supressioon

Spetsiaalsetes II faasi kliinilises uuringus tdiskasvanutel ja 12-...< 18-aastastel noorukitel piirdusid
hiipotalamuse-hiipofiiiisi-neerupealise (hypothalamic-pituitary-adrenal, HPA) telje supressiooni ndhud
laboripdhise hinnanguga (adrenokortikotroopse hormooniga [adrenocorticotropic hormone, ACTH]
stimuleeritud kortisooli sisaldus, vt 15ik 5.1). Selliste laboritulemustega ei seostatud muid kliinilisi
tunnuseid, stimptomeid ega endokriinsiisteeemiga seotud kdrvaltoimeid. Need laboratoorsed tdendid
HPA-telje supressiooni kohta lahenesid ise pérast ravi katkestamist ilma tiisistusteta (vt 15ik 4.8).

Siisteemset imendumist suurendavaid tingimusi (nt kasutamine suurtel pindadel, pikaajaline kasutamine
ja oklusioonsidemete kasutamine) tuleb véltida (vt 151k 4.2).

HPA-telje supressiooni tiilipilised stimptomid on visimus, kehakaalu langus, s60giisu vihenemine,
madal vererdhk, hiipogliikeemia, iiveldus, kdhulahtisus, oksendamine v&i kdhuvalu (vt 16ik 4.8).
Patsientidele tuleb 6elda, et nad teavitaksid oma arsti, kui neil tekivad mis tahes HPA-telje supressiooni
siimptomid. Neerupealiste puudulikkuse kahtluse korral voib md6ta hommikust kortisooli taset seerumis
ja patsiendi voib suunata endokrinoloogilisele hindamisele; ravi tuleb katkestada, kui HPA-telje
supressioon on kinnitust leidnud.

Noorukid (12-...< 18-aastased)
Lastel v3ib olla suurem risk HPA-telje supressiooniks. Spetsiaalses II faasi uuringus, milles hinnati
klaskoteroonikreemi potentsiaali pdhjustada HPA-telje supressiooni, tdheldati laboripohiseid tdendeid

HPA-telje supressiooni kohta noorukitel sagedamini kui tdiskasvanutel (vt 16ik 5.1). Siisteemse
imendumise vihendamiseks tohib noorukitel ravimit kasutada {iksnes ndol (vt 16ik 4.2).

Paiksed nahareaktsioonid

See ravim vdib pohjustada paikset &rritust (nagu eriiteem, siigelus, ketendus/kuivus, kipitus-
/pdletustunne), mis on enamasti minimaalse voi kerge raskusega (vt 16ik 4.8). Naha tundlikele
piirkondadele, niiteks kaelale manustamisel tuleb olla ettevaatlik: kui tundlikus piirkonnas tekib paikne
nahareaktsioon, tuleb kaaluda ravi katkestamist; samuti v3ib peale kanda pehmendavaid aineid vdhemalt
kaks (2) tundi enne vdi parast selle ravimi pealekandmist (vt 16ik 4.2).

Paikne drritus voib naha aknevastaste ravimite samaaegsel kasutamisel suureneda. Samaaegset ravi
teiste aknevastaste nahahooldusvahendite ja muude toodetega (nagu ravi- voi abrasiivsed seebid ja
puhastusvahendid, tugeva kuivatava toimega seebid ja kosmeetikatooted ning suure alkoholi-, kootavate
ainete, viirtside voi laimisisaldusega tooted) tuleb kasutada ettevaatusega ning kanda peale vihemalt
kaks (2) tundi enne voi pérast selle ravimi pealekandmist.

Kasutamist tuleb valtida hdordunud, eksematoossel nahal vGi patsientidel, kellel on koos aknega esineda
voivad pdletikulised nahahaigused, nagu rosaatsea voi perioraalne dermatiit.

Viltida tuleb kootavate puhastavate kosmeetikatoodete ja kuivatavate voi drritavate ainete (nagu
Iohnastatud voi alkoholi sisaldavad tooted) samaaegset kasutamist.

Patsiendid, kelle nahal on tehtud selliseid protseduure nagu depilatsioon, keemiline koorimine,
dermabrasioon voi laserlihvimine, peavad laskma nahal enne kreemi pealekandmist taastuda.

Samaaegne kasutamine fotodiinaamilise raviga ei ole soovitatav. Ravi selle ravimiga tuleb katkestada
enne fotodiinaamilise ravi alustamist.



Juhuslik kokkupuude limaskestadega

Viltida tuleb kreemi juhuslikku sattumist silma, suhu vai teistele limaskestadele. Limaskestadele
sattumisel tuleb piirkonda pohjalikult veega loputada.

Tagasiloogi efekt

Kliinilistes uuringutes ei hinnatud tagasiloogi efekti (st akne dgenemist) pérast ravi katkestamist.
Tagasiloogi efekti on kirjeldatud iihendite puhul, mis on struktuurselt sarnased klaskoterooniga (st
paiksed kortikosteroidid). Seda ei saa selle ravimi puhul vélistada. Kui acne vulgaris kordub paevade
voi nddalate jooksul pérast selle seisundi edukat ravi selle ravimiga, tuleb kahtlustada &rajatureaktsiooni.
Korduval manustamisel peab olema ettevaatlik ja sellistel juhtudel on soovitatav konsulteerida arstiga
v0i kaaluda teisi ravivoimalusi.

Rasestumisvoimelised naised

Rasestumisvoimelised naised peavad ravi ajal ja vihemalt 10 pieva péarast viimast annust kasutama
efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid (vt 10ik 4.6). Rasestumisvoimelisi naisi tuleb enne ravi
alustamist selle ravimiga kontrollida raseduse suhtes (vt 15ik 4.6).

Oppematerjalid

Nende ettevaatusabindude kohta on olemas Oppematerjalid tervishoiutodtajatele ja patsientidele (vGi
vanematele/hooldajatele). Selle ravimi pakendiga on kaasas patsiendikaart.

Teadaolevat toimet omavad abiained

Tsetiitilalkohol

See ravimpreparaat sisaldab 25 mg tsetiiiilalkoholi iga grammi kohta. Tsetiiiilalkohol voib pShjustada
paikseid nahareaktsioone (nditeks kontaktdermatiiti).

Propiileengliikool

See ravim sisaldab igas grammis 250 mg propiileengliikooli. Propiileengliikool vdib pdhjustada
nahaérritust.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimete kliinilisi uuringuid ei ole 1ébi viidud. Klaskoteroonikreemi kasutamist samal ajal teiste
naharavimitega ei ole hinnatud (vt 161k 4.2).

Kuna klaskoterooni ja selle peamise metaboliidi korteksolooni siisteemne ekspositsioon parast nahale
kandmist on tiihine, ei ole oodata koostoimeid siisteemse raviga; siiski on gliikokortikoidravimite
samaaegsel kasutamisel soovitatav ettevaatus.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisvoimelised naised

Rasestumisvoimelised naised peavad ravi ajal ja vihemalt 10 pdeva péarast viimast annust kasutama
efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid.

Koostoimete kliinilisi uuringuid ei ole 14bi viidud, seetottu ei saa vilistada koostoimet hormonaalsete
rasestumisvastaste vahenditega. Rasestumisvoimelisi naisi tuleb enne ravi alustamist klaskoterooniga
kontrollida raseduse suhtes.



Rasedus

Kutaanse klaskoterooni kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad v&i on piiratud.
Loomkatsed on parast subkutaanset manustamist ndidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele
(vt loik 5.3). Kuigi kutaanse klaskoterooni ja selle peamise metaboliidi korteksolooni siisteemne
imendumine on tiihine, vdivad esineda individuaalsed tegurid (nt kasutamine suurtel pindadel,
pikaajaline kasutamine), mis vdivad suurendada siisteemset ekspositsiooni. Loomkatsete ja
toimemehhanismi (androgeeniretseptorite inhibeerimine) pdhjal vdib klaskoteroon pdhjustada
lootekahjustusi. See ravim on vastundidustatud raseduse ajal (vt 101k 4.3).

Patsienti tuleb teavitada ja ta peab mdistma selle ravimi kasutamisega raseduse ajal seotud riske.

Imetamine

Ei ole teada, kas klaskoteroon voi selle metaboliidid erituvad rinnapiima. Riski vastsiindinule/imikule ei
saa vilistada.

Selle ravimi kasutamine imetamise ajal ei ole soovitatav voi tuleb ldpetada rinnaga toitmine ravi ajal
selle ravimiga.

Fertiilsus

Andmed klaskoterooni moju kohta inimese fertiilsusele puuduvad. Loomadele subkutaanse
manustamise jargsed tulemused ei ndidanud kahjulikku toimet isaste ega emaste rottide fertiilsusele (vt
16ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Winlevi ei mojuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kdige sagedamini esinevad korvaltoimed on paiksed nahareaktsioonid, nagu eriiteem (11,5%),
ketendus/kuivus (10,0%), stigelus (7,4%) ja kipitus-/pdletustunne (4,0%). Need reaktsioonid olid
tavaliselt iseenesest modduvad ja lahenesid selle ravimi kasutamise ajal.

Korvaltoimete loend tabelina

Kutaanse klaskoterooni kasutamisel teatatud korvaltoimed nii tdiskasvanud kui ka noorukitel
(12-...< 18-aastastel), sealhulgas kliiniliste uuringute ja turustamisjirgsed kogemused, on esitatud
allpool tabelis 1 MedDRA organsiisteemi klassifikatsiooni alusel.

Korvaltoimete esinemissagedus on méératletud jirgmiselt: viga sage (= 1/10), sage (= 1/100 kuni
< 1/10), aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100), harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000), vdga harv (< 1/10 000),
teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Tabel 1. Korvaltoimed tiiskasvanud patsientidel ja noorukitel (12-...< 18-aastased)

Organsiisteemi klass Korvaltoime Sagedus

Infektsioonid ja infestatsioonid Manustamiskoha Harv

follikuliit

Immuunsiisteemi hiired Ulitundlikkus Harv

Naérvisiisteemi hdired Peavalu Harv

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi| Suu- ja neeluvalu Harv

héired




Organsiisteemi klass Korvaltoime Sagedus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused Akne Harv
Kontaktdermatiit

Uldised hiired ja manustamiskoha Manustamiskoha valu| Sage
reaktsioonid Manustamiskoha
kuivus
Manustamiskoha
eriiteem
Manustamiskoha
hiipertrihhoos

Uuringud Adrenokortikotroopse| Sage
hormooni (ACTH)
stimulatsioonitesti
korvalekalle*

*Hinnatud spetsiaalses 11 faasi uuringus supraterapeutiliste annustega, vt allpool olev 16ik.

Valitud korvaltoimete kirjeldus

ACTH stimulatsioonikatse korvalekalle

Laboratoorseid tdendeid hiipotalamuse-hiipofiilisi-neerupealise (HPA) telje supressiooni (st seerumi
kortisoolisisalduse vihenemine 30 minutit parast ACTH stimulatsiooni) kohta tdheldati spetsiaalses 11
faasi uuringus tlihel 20-st (5%) tdiskasvanud ning kahel 22-st (9%) noorukist patsiendil kreemi
maksimaalsel kasutamisel kogu ndo, dlgade, rinna ja selja iilaosa ulatuses, mis vastab keskmisele
O0paevasele kogusele 11,3 g (tdiskasvanutel) ning 9,3 g (noorukitel). Neerupealiste supressiooni
kliinilisi tunnuseid ega siimptomeid ei tdheldatud. Parast ravi katkestamist laborianaliitiside tulemused
normaliseerusid 4 nédala jooksul (vt 16ik 4.4).

HPA-telje supressiooni tekkimisel tuleb kaaluda ravi katkestamist (vt 16ik 4.4).

Lapsed

444 isiku hulgas vanuses 12...< 18 aastat, kes osalesid Il ja III faasi vehiikulkontrolliga acne vulgaris’e

uuringutes ja kes puutusid kokku klaskoteroonikreemiga, oli korvaltoimete iildine esinemissagedus
4/444 (0,9%).

Korvaltoimete sagedus, tiiiip ja raskusaste kuni 12. nédalani olid sarnased tdiskasvanutel tdheldatuga,
nagu on esitatud tabelis 1, mis holmab mdlemat populatsiooni.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi miiligiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt lisa V) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Winlevi iileannustamise korral puudub spetsiifiline ravi.

Spetsiaalses II faasi kliinilises uuringus manustati 2 nidala jooksul 20-le tdiskasvanud ja 22-le noorukist
patsiendile 60pdevas keskmiselt 11,3 g ja 9,3 g 10 mg/g klaskoteroonikreemi, mille tulemusel tekkis

laboriuuringute pShjal HPA-telje supressioon vastavalt 5%-1 tdiskasvanutest ja 9%-1 noorukitest. .

Uleannustamise korral tuleb ravi Winleviga Idpetada ning patsienti jilgida HPA-telje supressiooni
nédhtude ja simptomite voimaliku tekkimise suhtes.
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: aknevastased preparaadid, teised aknevastased preparaadid paikseks
kasutamiseks, ATC-kood: D10AX06

Toimemehhanism

Klaskoteroon on androgeeniretseptori inhibiitor. /n vitro uuringud néitasid, et see antagoniseerib
tugevalt androgeenide toimet inimese primaarsetes sebotsiiiitides, vihendades rasu tootmist ja
akumuleerumist ning pdletikumediaatoreid, mis on akne patogeneesi teadaolevad kéivitajad.

Farmakodiinaamilised toimed

Hiipotalamuse-hiipofiitisi-neerupealise (HPA) telje supressioon

Spetsiaalses II faasi uuringus 171-7151-202, mille eesmérk oli uurida 10 mg/g klaskoteroonikreemi
voimalikke mojusid HPA-teljele ja farmakokineetikale acrne vulgaris’ega tdiskasvanutel ning noorukitel,
hinnati HPA-telje supressiooni tdiskasvanutel (n=20) ning 12-aastastel ja vanematel noorukitel (n=22)
parast klaskoteroonikreemi supraterapeutiliste annuste manustamist keskmises 60péaevases koguses

11,3 g tdiskasvanutele ja 9,3 g noorukitele kahe niddala jooksul (vt 16ik 5.2). 14. paeval tiaheldati iihel

20 taiskasvanust (5%) ja kahel 22 noorukist (9%) HPA-telje supressiooni, mida nditab 30-minutiline
stimulatsioonijdrgne seerumi kortisoolisisaldus < 18 ng/dl. Kdigil patsientidel taastus normaalne HPA-
telje funktsioon neli nddalat parast ravi 16ppu.

Stidame elektrofiisioloogia

Maksimaalsest tdiskasvanu raviannusest (5 g kreemi 66paevas) ligikaudu tiheksa korda suuremal
kasutamisel ei pikenda klaskoteroon QT-intervalli kliiniliselt olulisel mééral.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Acne vulgaris’e ravis kaks korda 60pédevas 12 nidala jooksul kasutatava 10 mg/g klaskoteroonikreemi
ohutust ja efektiivsust hinnati kahes identselt kavandatud III faasi mitmekeskuselises juhuslikustatud
topeltpimedas vehiikuliga kontrollitud kliinilises uuringus (CB-03-01/25 ja CB-03-01/26), milles osales
kokku 1440 ndo acne vulgaris’ega patsienti. Uuringutesse kaasati uurija iildhinnangu (Investigator’s
Global Assessment, IGA) alusel mddduka voi raske ndo acne vulgaris’ega (skoor 3 voi 4) patsiendid,
kellel oli 30...75 poletikulist kahjustust (paapulid, pustulid ja sGlmed) ning 30...100 mittepoletikulist
kahjustust (avatud ja suletud komedoonid).

Nendest juhuslikkuse alusel kaasatud 1440 patsiendist 19 (1,3%) olid 9-...11-aastased, 641 (44,5%) olid
12-...17-aastased ja 780 (54,2%) 18-aastased voi vanemad. Taiskasvanutest ja noorukitest olid 62%
patsientidest naised ja 91% valgenahalised. Algtasemel oli patsientide keskmine poletikuliste
kahjustuste arv 42,4 ja keskmine mittepoletikuliste kahjustuste arv 61,4. Ligikaudu 83% patsientide
IGA skoor oli 3.

Efektiivsust hinnati kolme esmase kaastulemusnéitaja alusel: patsientide osakaal igas raviriihmas, kes
saavutasid 12. nddalal ,,edukuse®, kusjuures ,,edukus* méaératleti IGA skoorina ,,puhas nahk (skoor = 0)*
vOi ,,peaaegu puhas nahk (skoor = 1)“ NING vihemalt kahepunktiline IGA vihenemine vdrreldes
algtasemega, mittepoletikuliste kahjustuste arvu (non-inflammatory lesions count, NILC) absoluutne
muutus algtasemest igas raviriihmas 12. nddalal ja pdletikuliste kahjustuste arvu (inflammatory lesions
count, ILC) absoluutne muutus algtasemest igas ravirithmas 12. nddalal.



Tdiskasvanud ja 12-...< 18-aastased noorukid

IGA edukuse méédr ning akne kahjustuste arvu keskmine absoluutne ja protsentuaalne vihenemine
vorreldes algtasemega pérast 12-nddalast ravi 12-aastastel ning vanematel patsientidel on toodud

tabelis 2.

Tabel 2
tiiskasvanud ja

10 mg/g klaskoteroonikreemi

noorukitest patsientidel 12. nidalal

kliiniline

efektiivsus nédo acne vulgaris’ega

Uuring CB-03-01/25

Uuring CB-03-01/26

Klaskoteroonikreem | Vehiikulikreem
N =342 N =350

Klaskoteroonikreem | Vehiikulikreem
N =367 N =362

IGA edukus?®

18,8% 8,7%

20,9% 6,6%

Erinevus
vehiikulist

10,1%

14,3%

(95% CI)

(4,1%, 16,0%)

(8,9%, 19,7%)

Mittepoletikuli:

ste kahjustuste arv (NILC)

Keskmine
absoluutne
vihenemine

20,4 13,0

19,5 10,8

Erinevus
vehiikulist

7,3

8,7

(95% CI)

(3,5, 11,1)

(4.5,12.4)

Keskmine
protsentuaalne
vahenemine

32,6% 21,8%

29,6% 15,7%

Erinevus
vehiikulist

10,8%

13,8%

(95% CI)

(3.9%, 17,6%)

(7,5%, 20,1%)

Poletikuliste kahjustuste arv (ILC)

Keskmine
absoluutne
viahenemine

19,3 15,4

20,1 12,6

Erinevus
vehiikulist

3,9

7,5

(95% CI)

(1.3, 6.,5)

(5,2,9.9)

Keskmine
protsentuaalne
vihenemine

44,6% 36,3%

47,1% 29,7%

Erinevus
vehiikulist

8,3%

17,5%

(95% CI)

(2,2%, 14,4%)

(11,8%, 23,1%)

aUurija lildhinnangu (IGA) edukus maiératleti kui vdhemalt kahepunktiline IGA vihenemine vorreldes algtasemega

ning IGA skoor 0 (

puhas nahk) voi 1 (peaaegu puhas nahk).

641 isikust vanuses 12...< 18 aastat, kes osalesid III faasi vehiikulikontrolliga ndo acne vulgaris’e
uuringus, juhuslikustati 316 ja 325 isikut vastavalt klaskoteroonikreemi ning vehiikulirithma.

Klaskoteroonikreem oli vehiikulist parem koigi kolme esmase tulemusnéitaja poolest: IGA edukuse
madras 12. nidalal (vastavalt 14,9% vs. 3,7%; kohandatud koefitsientide suhe [95% CI]: 4,3 [2,2; 8,4];
p-véértus: < 0,0001), NILC absoluutses muutuses algvaértusest 12. niddalal (vastavalt —17,6 vs. —11,4;
LS-i keskmise erinevus [95% CI]: —6,2 [-10,6; —1,9]; p-vaartus: 0,0050) ja ILC absoluutses muutuses
algvairtusest 12. nédalal (vastavalt —17,9 vs. —12,5; LS-i keskmise erinevus [95% CI]: —5,4 [-8,2; vs.

2,7]; p-véirtus: 0

,0001).



9-...< 12-aastased lapsed

19-st 9-...11-aastasest isikust, kes osalesid ndo acne vulgaris’e 111 faasi vehiikulikontrolliga uuringutes,
juhuslikustati 13 ja 6 isikut vastavalt klaskoteroonikreemi ja vehiikuliriihma.

Klaskoteroonikreemi ja vehiikuli vahel ei tdheldatud statistiliselt olulisi erinevusi itheski kolmest
esmasest tulemusnéitajast: IGA edukuse miéras 12. nddalal (vastavalt 15,4% vs. 18,0%; kohandatud
koefitsientide suhe [95% CI]: 0,8 [0,1; 11,8]; p-vairtus: 0,8903), NILC absoluutses muutuses
algtasemest 12. nédalal (vastavalt 7,3 vs. —23,4; LS-i keskmises erinevuses [95% CI]: 30,8 [-17.9;
79,4]; p-véértus: 0,2155) ja ILC absoluutses muutuses algtasemest 12. niddalal (-20,6 vs. —26,3; LS-i
keskmine erinevus [95% CI]: 5,7 [-2,5; 13,9]; p-védirtus: 0,1719).

5.2 Farmakokineetilised omadused
Taiskasvanud
Imendumine

Pérast 10 mg/g klaskoteroonikreemi korduvat kutaanset manustamist koguses 4...12 g 66péevas
tervetele tdiskasvanutele ja acne vulgaris’ega tdiskasvanud patsientidele kuni 6 jérjestikuse nédala
jooksul oli siisteemne ekspositsioon alla 1% manustatud koguannusest.

Korrelatsiooni vere klaskoteroonisisalduse ja kdrvaltoimete vahel ei suudetud tuvastada.

Pérast keskmise kuni raske acne vulgaris’ega tiiskasvanu (n = 20) kahenddalast kutaanset ravi
klaskoterooni keskmise annusega ligikaudu 6 g kaks korda 66pédevas (12 g kreemi 60pdevas) saavutas
klaskoterooni siisteemne kontsentratsioon 5. pievaks tasakaalukontsentratsiooni. 14. pieval oli
keskmine +SD maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) 4,5 = 2,9 ng/ml, keskmine +SD
plasmakontsentratsiooni-aja kdvera alune pindala kogu annustamisintervalli jooksul (AUCc) oli

37,1 £ 22,3 h-ng/ml ja keskmine +SD keskmine plasmakontsentratsioon (Cavg) oli 3,1 + 1,9 ng/ml.

Jaotumine

In vitro uuringutes oli klaskoterooni seonduvus plasmavalkudega 84...89% ja see ei s6ltunud
kontsentratsioonist.

Biotransformatsioon

Pérast kutaanset ravi klaskoterooniga oli acne vulgaris’ega patsientidel klaskoterooni peamise
metaboliidi korteksolooni plasmakontsentratsioon tuvastatav ja see oli iildiselt alla madramispiiri
(0,5 ng/ml) voi selle ldhedal.

Eritumine

Klaskoterooni eritumise protsessi inimestel ei ole tdielikult iseloomustatud. Klaskoterooni suhteliselt
viikse siisteemse biosaadavuse tottu ei ole hinnatud neeru- v6i maksakahjustuse mdju.

Noorukid

Pérast kahenédalast ravi keskmise annusega ligikaudu 4 g 10 mg/g klaskoteroonikreemiga, mida
manustati kaks korda 66pdevas (8 g 60pdevas), saavutati acne vulgaris’ega noorukitel vanuses

12...< 18 aastat (n=22) klaskoterooni tasakaalukontsentratsioon 14. paevaks. Klaskoterooni siisteemne
ekspositsioon oli sarnane tdiskasvanud patsientidel taheldatuga, kellele manustati 6 g kaks korda
O0pdevas.

Eakad
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Klaskoteroonikreemi kliinilised uuringud ei hdlmanud piisaval hulgal iile 65-aastaseid isikuid, et vilja
selgitada, kas nad vastavad ravile samamoodi kui nooremad isikud.

In vitro uuringud

CYP enstitimid

Klaskoteroon inhibeeris CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 vai 3A4 1Cso-vdértusega > 40 uM.
Klaskoteroon kontsentratsioonis kuni 30 pM ei indutseerinud CYP 1A2, 2B6 ega 3A4. Need leiud
viitavad sellele, et klaskoteroonil puudub kliiniliselt oluline toime CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19,
2D6, 2E1 voi 3A4 vahendusel metaboliseeruvate ainete farmakokineetikale.

5.3 PreKliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse ja korduvtoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku
toimet inimesele.

Klaskoteroon oli in vitro Amesi testis negatiivne ja oli aneugeenne in vitro inimese liimfotstiiitide
mikrotuuma analiiiisis l1avivaartusega 50 ug/ml. See on > 10 000 korda suurem kui kliiniline Cpax, mis
saavutatakse supraterapeutiliste annuste korral.

In vivo oli klaskoteroon isastel rottidel parast kahekordset subkutaanset manustamist annuses kuni
2000 mg/kg mikrotuumade analiiiisis klastogeenne, mis vastab > 100 ohutuspiirile. See arvutati
loomkatsete ning kliinilise Cmax-1 ja AUC pohjal.

Klaskoteroon ei olnud pérast 0,1, 1 voi 5 mg/ml kreemi (1 mg/g, 10 mg/g voi 50 mg/g) igapaevast
paikset manustamist kantserogeenne kaheaastases kantserogeensuse uuringus rottidel. Uksnes isastel,
keda raviti suurima kontsentratsiooniga 50 mg/g klaskoteroonikreemiga, tdheldati paikse
manustamiskoha rasunddrme healoomulise adenoomi statistiliselt olulist suurenemist. Isastel ja emastel,
keda raviti 10 mg/g ning 50 mg/g klaskoteroonikreemiga, teatati naha ja nahaaluskoe atroofia
mittekasvajalise leiu esinemissageduse suurenemisest manustamiskohas.

Rottidel 1dbi viidud fertiilsuse ja varajase embriionaalse arengu uuringus ei tdheldatud toimet
fertiilsusele subkutaansete annuste puhul kuni 12,5 mg/kg 66pédevas; selle annusetaseme korral tdheldati
suurenenud implantatsioonieelset loote kadu ja spermatosoidide arvu muutusi, kuid neid ei tdheldatud
annuse 2,5 mg/kg 66péaevas puhul (AUC vdordluse pohjal 4,7...8,0 korda suurem ekspositsioon kui
inimesel).

Rottidel 14bi viidud embriiofetaalse arengu uuringus subkutaansete annustega 1, 5 voi 25 mg/kg
O0paevas tdheldati klaskoterooniga seotud véadrarenguid kdigil annusetasemetel annusest soltumata:
omfalotseelet tdheldati iihel lootel igal annusetasemel ning viliseid ja vistseraalseid vadrarenguid (aju
lateraalsete ja kolmandate vatsakeste tosine laienemine; dhuke nahk, vdike suurus ja viljaulatuv keel)
téaheldati veel kahel lootel annuse 1 mg/kg 66pédevas korral (2,5 korda suurem kui ekspositsioon
inimesel AUC vdrdluse alusel).

Kiiiilikutel suurenes implantatsioonijargne loote kadu ja resorptsioonid subkutaanse annuse 1,5 mg/kg
O0paevas korral, samas kui annustes kuni 0,4 mg/kg 66pdevas (3,7 korda suurem kui ekspositsioon
inimesel AUC alusel) ei tdheldatud raviga seotud toimet embriiofetaalsele arengule. Rottidel lébiviidud
pre- ja postnataalse arengu uuringus ei tdheldatud olulist arengutoksilisust subkutaansete annuste korral
kuni 12,5 mg/kg 60pdevas.

Keskkonnariski hindamine

Klaskoterooni endokriinse toimemehhanismi pdhjal voib see ohustada keskkonda, eriti vesikeskkonda.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
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6.1 Abiainete loetelu

Tsetiitilalkohol

Sidrunhappe monohiidraat (E330) (pH reguleerimiseks)
Gliitseroolmonostearaat 40-55, I tiiiipi

Vedel parafiin

Poliisorbaat 80

Propiileengliikool (E1520)

Puhastatud vesi

Dinaatriumedetaat

all-rac-a-tokoferool (E307)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat

Visake kasutamata ravim é&ra iiks kuu pérast esmast avamist.

6.4 Siilitamise eritingimused

Enne viljastamist: hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Séilitamistingimused péarast ravimpreparaadi patsiendile véljastamist: enne avamist, hoida kiilmkapis
(2 °C...8 °C). Pérast esmakordset avamist hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Epoksiivooderdusega alumiiniumtuub poliipropiileenist keeratava korgiga.
Pakendi suurus: 10 g, 30 g v6i 60 g tuubid.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

See ravimpreparaat v3ib olla keskkonnaohtlik (vt 15ik 5.3).

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Cassiopea S.p.A.

Via C. Colombo, 1

Lainate, 20045

Milano

Itaalia

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/25/1927/001
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EU/1/25/1927/002
EU/1/25/1927/003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupidev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimi kohta on saadaval Euroopa Ravimiameti veebisaidil
https://www.ema.europa.eu.
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II LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Cosmo S.p.A.

Via C. Colombo, 1
20045 Lainate,
Milan, Italy

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud retseptiravim (vt I lisa: ravimi omaduste kokkuvdte, 161k 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud direktiivi 2001/83/EU
artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja iga hilisem uuendus
avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis. Miiligiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese
perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul parast miiligiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes
jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel;
o kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v4ib oluliselt mojutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.

. Riski minimeerimise lisameetmed
Enne Winlevi turuletoomist peab miiiigiloa hoidja igas liikmesriigis padeva asutusega kokku leppima
tdienddppeprogrammi sisu ja vormi, sealhulgas kommunikatsioonivahendid, levitamisviisid ja koik

muud programmi aspektid.

Miiiigiloa hoidja tagab, et igas Winlevit turustavas litkmesriigis oleks kdigil Winlevit vilja kirjutavatel
vOi kasutavatel tervishoiutdotajatel ning patsientidel/hooldajatel juurdepids jargmisele dppepaketile.

Tervishoiutdotajate kontrollnimekiri

Tervishoiutdotajatele moeldud kontrollnimekiri peab sisaldama jargmisi pohielemente.
o HPA-telje supressioon

0] Andke selged juhised Winlevi dige kasutamise kohta (annus, manustamisskeem ja manustamiskoht
taiskasvanutele ning noorukitele)
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0] Teavitage patsiente HPA-telje supressiooni riskist ning andke ndu sellele seisundile viitavate
nédhtude ja stimptomite kohta

0] Veenduge jarelkontrolli visiitide ajal, et patsient jargiks dige kasutamise soovitust

0] Neerupealiste puudulikkuse kahtluse korral kaaluge hommikuse seerumi kortisooli taseme
modtmist ja suunake patsient endokrinoloogilisele hindamisele. Ravi tuleb katkestada, kui HPA-
telje supressioon on kinnitust leidnud

. Reproduktsioonitoksilisus

0 Teavitage patsienti raseduse ajal esinevatest vastuniidustustest, mis on seotud vdimaliku
lootekahjustuse ja kaasasiindinud véirarendite riskiga

0 Enne ravi algust kontrollige patsienti ning vélistage rasedus

0 Noustage patsienti ravi ajal Winleviga rasestumisvastaste vahendite osas, soovitage kasutada
efektiivset rasestumisvastast meetodit

0 Soovitage rasestumisvastaste vahendite kasutamise jatkamist vihemalt 10 paeva jooksul parast

viimast manustamiskorda
Patsiendikaart (kaasas iga ravimipakendiga)
Patsiendikaart peab sisaldama jargmisi pohielemente.

- Teavitab patsienti raseduse ajal esinevatest vastundidustustest, mis on seotud véimaliku
lootekahjustuse ja kaasasiindinud vairarendite riskiga.

- Kontrollida rasedust enne ravi alustamist.

- Noustab rasestumisvastaste vahendite osas ravi ajal Winleviga, soovitades kasutada efektiivset
rasestumisvastast meetodit.

- Soovitab jitkata rasestumisvastaste vahendite kasutamist vidhemalt 10 pdeva jooksul parast
viimast annust.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Winlevi 10 mg/g kreem
klaskoteroon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks gramm kreemi sisaldab 10 mg klaskoterooni.

| 3. ABIAINED

Tsetiitilalkohol, sidrunhappe monohiidraat (E330), gliitseroolmonostearaat 40-55, I tiiiipi, vedel parafiin,
poliisorbaat 80, propiileengliikool (E1520), puhastatud vesi, dinaatriumedetaat, all-rac-a-tokoferool
(E307). Lisateabe saamiseks vaadake pakendi infolehte.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Kreem

1 tuub (10 g)
1 tuub (30 g
1 tuub (60 g)

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Kutaanne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Pérast avamist: hoida temperatuuril kuni 25 °C.
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Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Cassiopea S.p.A.
Lainate, 20045
Itaalia

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Winlevi

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vbitkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAHETUL SISEPAKENDIL

TUUB

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Winlevi 10 mg/g kreem
klaskoteroon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks gramm kreemi sisaldab 10 mg klaskoterooni.

| 3. ABIAINED

Tsetiitilalkohol, sidrunhappe monohiidraat (E330), gliitseroolmonostearaat 40-55, I tiiiipi, vedel parafiin,
poliisorbaat 80, propiileengliikool (E1520), puhastatud vesi, dinaatriumedetaat, all-rac-a-tokoferool
(E307).

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Kreem
30g
60 g

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Kutaanne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Pérast avamist: hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Mitte lasta kiilmuda.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Cassiopea S.p.A.
Lainate, 20045

[taalia

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13.

PARTII NUMBER

Lot

| 14.

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vbitkood

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

22




MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

TUUB

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Winlevi 10 mg/g kreem
klaskoteroon
Kutaanne.

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

10g

6. MUU

Cassiopea S.p.A.
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PATSIENDIKAART

Ava siin patsiendikaart
Winlevi patsiendikaart — rasestumisvdimelistele naistele ja tiitarlastele
Rasestumisvastased vahendid ja raseduse viltimine

Mida te peate teadma?

. Winlevi on ravim akne raviks.
. Winlevi kasutamine raseduse ajal voib kahjustada siindimata last.

Mida te peate tegema?

. Enne kasutamist lugege hoolikalt pakendi infolehte.
. Enne selle ravimi kasutamise alustamist veenduge, et te ei oleks rase.
. Kasutage ravi ajal klaskoterooniga ja vihemalt 10 pieva pérast viimast klaskoterooni annust

efektiivset rasestumisvastast meetodit. Arst annab teile nou teile sobivaima meetodi osas.
. Kui arvate, et olete rasestunud, l0petage Winlevi kasutamine ja pidage ndu oma arstiga.

Hoidke see kaart alles vihemalt 10 pdeva jooksul parast ravi lopetamist.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Winlevi 10 mg/g kreem
klaskoteroon

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 161k 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

* Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage néu oma arstiga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

* Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga.Korvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

*

*

Infolehe sisukord

Mis ravim on Winlevi ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Winlevi kasutamist
Kuidas Winlevit kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Winlevit sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Winlevi ja milleks seda kasutatakse

Winlevi sisaldab toimeainena klaskoterooni, mis kuulub aknevastaste preparaatidena tuntud ravimite
hulka.

Winlevi kreem on ravim, mida kasutatakse tdiskasvanutel ja 12-aastastel ning vanematel noorukitel
akne (acne vulgaris) raviks. Akne on sage nahahaigus, mis pohjustab vistrikke, must- ja valgepéid
(avatud ja suletud komedoone), mis véivad mdjutada ndgu, rindkeret ja selga. Noorukitel peab
kasutamine piirduma iiksnes nidoga.

Winlevis sisalduv toimeaine klaskoteroon blokeerib androgeeniretseptoreid (teatud tiiiipi valk, mis
seondub hormoonidega, mida nimetatakse androgeenideks). See neutraliseerib ka androgeenide mdju
rasunddrmetes (naha viiksed nddrmed, mis toodavad rasvast ainet nimega rasu) ja parandab seega aknet.

2. Mida on vaja teada enne Winlevi kasutamist

Winlevit ei tohi votta

- kui olete klaskoterooni vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui te olete rase.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

* Enne Winlevi kasutamist pidage ndu oma arstiga. Ravi peab alustama ja jélgima teie arst.
Winlevi on moeldud ainult vilispidiseks kasutamiseks. Seda tohib manustada iiksnes nahale.
Arge kasutage Winlevit ettenéhtust rohkem.

Noorukid tohivad kreemi kanda iiksnes néole.

Winlevi voib pohjustada drritust (nt kuivust, punetust, siigelust voi kipitus-/poletustunnet).
Enamikul juhtudel on selle raskusaste minimaalne vdi kerge.

* ¥ X %
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Olge ettevaatlik, kui kannate seda ravimit tundlikele nahapiirkondadele, néiteks kaelale. Kui
tundlikus piirkonnas tekib reaktsioon, vdib teie arst anda teile juhiseid ravi katkestamiseks.
Samuti vdite kasutada pehmendavaid aineid vdhemalt kaks tundi enne vdi parast Winlevi
manustamist.

Arge manustage Winlevit 1dikehaavadele, marrastustele, ekseemile vdi piikesest pdlenud nahale
ega piirkondadele, mida mdojutavad pdletikulised nahahaigused, mis voivad esineda koos aknega
(nt ndo punetus (dhetus) voi punane 166ve suu timber).

Arge kasutage seda ravimit samal ajal fotodiinaamilise raviga. Enne fotodiinaamilise ravi
alustamist voib arst soovitada, et te 10petaksite selle ravimi vtmise.

Arge katke kahjustatud piirkonda lisasidemete vdi mihistega, sest see suurendab korvaltoimete
tekke riski.

Viltige selle ravimi kasutamist nahal, mis on kokku puutunud muude raviprotseduuridega,
sealhulgas kosmeetiliste protseduuridega (nt karvade eemaldamine, keemiline koorimine,
dermabrasioon voi laserlihvimine), kuni nahk on taastunud.

Pérast ravimi pealekandmist peske kéed.

Viltige selle ravimi sattumist silma, huultele, suhu voi ninanurkadesse voi nina ja huulte
limaskestadele. Kui kreem siiski satub kogemata nendele kohtadele, loputage hoolikalt veega.
Viltige selle ravimi kasutamist samal ajal teiste naha akneravimitega. Rohkem kui iihe
akneravimi samaaegne kasutamine v3ib pohjustada rohkem arritust. Kui on vajalik ravi rohkem
kui tihe akneravimiga, tuleb neid manustada voi votta vihemalt kaks tundi enne vi parast
Winlevi manustamist.

Viltige nahahooldustoodete kasutamist, mis vdivad nahka kuivatada voi érritada.

Ravi ajal Winleviga vaib teil tekkida kdrvaltoimena neerupealiste supressioon (stressihormooni
kortisooli tootvate neerupealiste aktiivsuse vihenemine). Kui kasutate Winlevit pikka aega suurtel
nahapiirkondadel voi kui katate selle piirkonna sideme vdi mahisega, voib see suurendada
neerupealiste supressiooni tekke riski. Kui teil tekib iiks voi mitu jargmistest siimptomitest, mis ei
ole muuga seletatavad ega parane, v0ib see viidata neerupealiste supressioonile ja peate votma
viivitamata iihendust oma arstiga:

* vasimus,

kehakaalu langus,

vihenenud so66giisu,

madal vererdhk,

iiveldus,

kd&hulahtisus,

oksendamine,

kéhuvalu,

veresuhkrusisalduse vihenemine (hiipogliikeemia),

Teie arst vOib neerupealiste supressioonile viitavate ndhtude voi siimptomite ilmnemisel kaaluda
vere kortisoolitaseme testimist ja suunata teid endokrinoloogile hindamisele.

Teie arst jalgib teie seisundit ja v3ib vajaduse korral ravi 16petada voi muuta. Regulaarne
jalgimine on téhtis, eriti pikaajalise kasutamise korral.

* ¥k *

*

*

*

*

Kui teil mone paeva voi nddala jooksul pérast ravi katkestamist tekib akne uuesti (siiveneb) varem
toodeldud piirkondades, voib see tdhendada tootest tingitud akne dgenemist (tagasilook). Arge ravige
piirkonda uuesti arstiga ndu pidamata.

Kui te ei ole mdne hoiatuse ja ettevaatusabindu osas kindel, pidage ndu oma arstiga.

Lapsed ja noorukid
See ravim on moeldud kasutamiseks ainult 12-aastastel ja vanematel noorukitel. Arge andke seda
ravimit alla 12-aastastele lastele, sest ravimi kasulikkust selles vanuseriihmas ei ole tdheldatud.

Muud ravimid ja Winlevi
Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.
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Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase voi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist
ndu oma arstiga.

Winlevi vdib kahjustada siindimata last. Arge kasutage Winlevit, kui olete rase. Kui vdite rasestuda,
peate Winlevi kasutamise ajal ja vihemalt 10 pieva pérast ravi Idpetamist kasutama efektiivseid
rasestumisvastaseid vahendeid. Winlevi vitmise ajal peate oma arstiga radkima, milline
rasestumisvastane meetod teile sobib.

Enne ravi alustamist tuleb teid raseduse suhtes kontrollida.

Ei ole teada, kas Winlevi toimeaine klaskoteroon voi selle korvalsaadused voivad erituda rinnapiima.
See tdhendab, et Winlevi kasutamine rinnaga toitmise ajal v3ib ohustada last. Ravi ajal peate rinnaga
toitmise 1dpetama.

Winlevi pakendiga on kaasas patsiendikaart, mis tuletab teile meelde klaskoterooni riske raseduse ajal.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Winlevi ei mojuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.

Winlevi sisaldab tsetiiiilalkoholi.
Tsetiitilalkohol v&ib pdhjustada paikseid nahareaktsioone (néiteks kontaktdermatiiti).

Winlevi sisaldab propiileengliikooli.
Propiileengliikool voib pohjustada nahairritust. Kuna see ravim sisaldab propiileengliikooli, drge
kasutage seda lahtistel haavadel ega suurtel katkistel vai kahjustatud nahapiirkondadel (nt pdletused).

3. Kuidas Winlevit kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arstiga.

Kreemi tuleb kanda dhukese ja iihtlase kihina kaks korda 66pdevas, iiks kord hommikul ja iiks kord
ohtul. Noorukid tohivad kreemi kanda iiksnes néole. Veenduge, et iga manustamise vahel oleks
vihemalt kaheksa tundi.

Enne kreemi pealekandmist peske ja kuivatage kahjustatud nahapiirkond 6rnalt. Kandke Shuke iihtlane
kiht kreemi kahjustatud piirkonnale, masseerides drnalt. Kaks (2) sdrmeotsaiihikut kreemi (mis vastab
ligikaudu 1 g) katavad umbes 28 x 22 cm suuruse piirkonna (ligikaudu 600 ¢cm?), mis vastab nio
keskmisele pindalale. Sormeotsaaiihik on kreemi kogus, mis pigistatakse tuubist vélja tdiskasvanu

nimetissdrme pikkuse ulatuses — alates sdrme esimesest liigesekurrust kuni sdrmeotsani. Uks
sormeotsaiihik on umbes 0,5 g kreemi.

Sérmeotsaiihik
Kreemi tuleb kanda kogu kahjustatud piirkonnale, mitte ainult aknekolletele.
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Viltige kreemi kandmist silmadele, silmalaugudele, huultele ja ninasdSrmetele. Pérast kreemi
pealekandmist peske kided. Arge katke kahjustatud piirkonda lisasidemete voi mahistega, sest see
suurendab korvaltoimete tekke riski.

Tiiskasvanutel voib Winlevit kanda niiole, rinnale ja/vdi seljale. Odpdevane kreemi annus ei tohi
iiletada 10 sdrmeotsaiihikut (umbes 5 g).

Noorukitel tohib Winlevit kanda iiksnes néole. Odpdevane annus ei tohi iiletada 4 sdrmeotsaiihikut
(umbes 2 g). Kasutada ei tohi iile 60 g kuus (mis vastab iithele 60 g tuubile voi kahele 30 g tuubile).

Taiskasvanud Noorukid
+ Nagu
« Rind o Nagu
Selg

Kasutage muid naharavimeid voi kosmeetikatooteid, nagu niisutajad voi paikesekaitsetooted, vihemalt
kahetunnise vahega enne vdi parast Winlevi kasutamist.

Teie arst iitleb teile, kui kaua te peate Winlevit kasutama. Péarast kolmekuulist ravi voib teie arst hinnata,
kas voi kui palju teie akne on paranenud. Pérast seda hindab arst regulaarselt (iga kolme kuu jérel)
uuesti, kas te peate ravi jatkama.

Kui olete nooruk, voib arst otsustada méérata visiidi varem kui kolm kuud.

Kui te kasutate Winlevit rohkem, kui ette nahtud
Kui kasutate Winlevit pikka aega suurtel nahapiirkondadel voi kui katate selle piirkonna sideme voi

mihisega, voib see suurendada korvaltoimete, sealhulgas neerupealiste supressiooni riski (vt 1digud 2 ja
4).

Kui te unustate Winlevit kasutada
Oodake manustamiste vahel vihemalt kaheksa (8) tundi.
Arge manustage kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral manustamata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kodigil neid ei teki.

Mbnel juhul vdivad laborianaliiiisid ndidata stressihormooni kortisooli normist vdiksemat sisaldust.
Tavaliselt ei pohjusta see mingeid stimptomeid ja normaliseerub mone nédala jooksul pérast ravi
1dpetamist.

On voimalus, et tekivad spetsiifilised siimptomid, nditeks vasimustunne, kaalulangus, s66giisu
viahenemine, iiveldus, kdhulahtisus, oksendamine, kdhuvalu, vdike veresuhkrusisaldus (hiipogliikeemia).
Vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud* teabe saamiseks selle kohta, mida teha selliste siimptomite
ilmnemisel.

Winlevi kasutamisel voib esineda manustamiskoha reaktsioone, nagu punetus, koorumine, kuivus,
stigelus, naha kipitus-/poletustunne. Vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabinoud* teabe saamiseks selle
kohta, mida teha selliste siimptomite ilmnemisel.
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Winlevi voib pShjustada jargmisi kdrvaltoimeid.

Sage (v0ib esineda kuni 1 inimesel 10-st)
- Manustamiskoha valulikkus, kuivus, punetus ja liigne karvakasv
- Stresshormooni kortisooli normist vdiksem sisaldus

Harv (v6ib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

- Ulitundlikkus (allergilised reaktsioonid) manustamiskohas

- Akne

- Stigelev, villiline, kuiv ja I6henenud nahk (kontaktdermatiit)
- Peavalu

- Karvanéaipsude poletik (follikuliit) manustamiskohas

- Kurguvalu (suu-neeluvalu)

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskodik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime voib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku teavitussiisteemi (vt
V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Winlevit siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil vdi tuubil pirast ,,Kalblik
kuni®. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Visake kasutamata toode dra iiks kuu parast esmast avamist.
Hoida kiilmkapis (2 °C ...8 °C). Pérast avamist: hoida temperatuuril kuni 25 °C. Mitte lasta kiilmuda.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Winlevi sisaldab

- Toimeaine on klaskoteroon.

- Teised koostisosad on tsetiitilalkohol, sidrunhappe monohiidraat (E330) (pH reguleerimiseks),
gliitseroolmonostearaat 40-55, I tiilipi, vedel parafiin, poliisorbaat 80, propiileengliikool (E1520),
puhastatud vesi, dinaatriumedetaat, all-rac-a-tokoferool (E307). Vt 16ik 2. Winlevi sisaldab
tsetiiiilalkoholi. Winlevi sisaldab propiileengliikooli.

Kuidas Winlevi vilja néeb ja pakendi sisu
Winlevi on valge vdi peaaegu valge kreem.

Winlevi on miiiigil tuubides, mis sisaldavad 10 g, 30 g vdi 60 g kreemi. Uhes karbis on iiks tuub.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

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

Itaalia
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Tootja

Cosmo S.p.A.

Via C. Colombo, 1
Lainate, 20045
Milano

Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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.o0.
Tel: +420 227 629 511
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@pbailleul.com

E)M\ada

TASIS PHARMA

TnA: +302102311031
iasis(@iasispharma.gr

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

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
iasis(@iasispharma.ro

Slovenska republika

Glenmark Pharmaceuticals SK, s.r.o.
Tel: +421 2 20 255 041
info-sk(@glenmarkpharma.com

Uksikasjalikku teavet selle ravimi kohta leiate Euroopa Ravimiameti veebisaidilt:

https://www.ema.europa.eu.
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