I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének mddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tdjékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Winlevi 10 mg/g krém

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
10 mg klaszkoteront tartalmaz grammonként.

Ismert hatast segédanyagok

A krém 25 mg cetil-alkoholt és 250 mg propilén-glikolt (E1520) tartalmaz grammonként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Krém

Fehér vagy csaknem fehér krém.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Felnéttek

A Winlevi az acne vulgaris kezelésére szolgal.

Serdiilok (12 és < 18 éves kor kozott)

A Winlevi az arcon 1év6 acne vulgaris kezelésére szolgal.
4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést az acne vulgaris diagnozisaban és kezelésében jartas orvosnak kell elkezdenie és
feliigyelnie.

Adagolas

Az ¢érintett teriiletet vékony, egyenletes réteg krémmel kell bekenni naponta kétszer, reggel és este, az
alkalmazasok kozott legalabb nyolc 6rat hagyva.

Két (2) ujjbegynyi egység krém (ami kortilbelil 1 g krémnek felel meg) koriilbeliil 28 x 22 cm bort
fed be (koriilbeliil 600 cm?, ami megfelel az atlagos arcfeliiletnek).

Felnottek



A teljes napi dozis nem Iépheti til a tiz (10) ujjbegynyi egységet (ami a 10 mg/g klaszkoteron-krém
korilbelil 5 g mennyiségének felel meg). A krémet az arcra, a mellkasra és/vagy a hatra kell felvinni.

Serdiilok (12 és < 18 éves kor kozott)

A teljes napi dozis nem lépheti tul a négy (4) ujjbegynyi egységet (ami a 10 mg/g klaszkoteron-krém
koriilbeliil 2 g mennyiségének felel meg). A krémet kizardlag az arcon szabad alkalmazni. Egy honap
alatt legfeljebb 60 g krémet szabad felhaszndlni (ami egy 60 g-os tubusnak vagy két 30 g-os tubusnak
felel meg).

Felnoétteknél és serdiiloknél a terapias hatas eléréséhez a kezelést harom honapon at javasolt végezni.
Hérom honap kezelés utan javasolt az orvosnak felmérni a beteg javulasat. Ezt kovetoen
haromhavonta rendszeresen fel kell mérni a beteg borének allapotat, és meg kell hatarozni, sziikség
van-¢ a készitmény tovabbi hasznalatara, figyelembe véve a betegség allapotat ¢s a kezelés
biztonsagossagi profiljat.

Serdiilék esetében az orvos donthet ugy, hogy a beteg terapias egyiittmiikodésétdl és/vagy
biztonsadgossagi megfontolasoktol fliggden az elso értékelési vizitet hdrom honapnal kordbbra hozza
(lasd 4.4 és 4.8 pont).

Vese- vagy majkdrosodas

Nem végeztek vizsgalatokat vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél. A nagyon alacsony
szinti szisztémas felszivodas miatt nem varhatok dozismodositas vagy kiilonleges megfontolasok ezen
betegeknél (1asd 5.2 pont).

1dosek

Nincsenek 65 éves vagy idosebb betegektdl szarmazo klinikai adatok. A Winlevi hasznalata
nem javasolt 65 éves vagy idésebb betegeknél.

Gyermekek

9 és < 12 év kozotti gyermekek

A 9 ¢és <12 év kozotti gyermekeknél a Winlevi biztonsadgossagat és hatasossagat nem igazoltak, illetve
nincsenek rendelkezésre allo adatok. A jelenleg elérhetd adatokat az 5.1 pont ismerteti, de az adagolast
illetéen nem adhato javaslat.

9 éves kor alatti gyermekek

A 9 éves kor alatti gyermekeknél a Winlevi nem alkalmazhato acne vulgaris kezelésére.

Az alkalmazas modja

A Winlevi kizar6lag boron torténd alkalmazasra szolgal.

Az alkalmazas el6tt az érintett teriileteket meg kell tisztitani és meg kell szaritani. A Winlevi nem
alkalmazhat6 vagott sebeken, horzsolasokon, ekcémas vagy napégett boron. A krémet nem szabad
okkluzios kotéssel egyiitt alkalmazni a nemkivant szisztémas mellékhatasok kockazatanak elkeriilése
érdekében (lasd 4.4 pont).

A boron alkalmazott egyéb gyogyszereket, amelyekkel mas betegségeket kezelnek ugyanezen a
borteriileten, legalabb két (2) 6raval a Winlevi el6tt vagy utan kell alkalmazni. Ez a fényvédé krémek
és bbrpuhitok hasznalatara is érvényes.



A beteget arra kell utasitani, hogy a Winlevi-t vékony, egyenletes rétegben kenje fel az érintett
tertiletre, masszirozza be ovatosan, keriilve a szemet, szemhéjat, ajkat és orrcimpat, majd az
alkalmazas utan mosson kezet. A krémet a teljes érintett teriiletre fel kell kenni, nem csak az acnés
elvaltozasokra.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

Terhesség (1asd 4.6 pont).
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

A hypothalamus—hypophysis—mellékvese (HPA) tengely szuppresszidja

Egy felnétteken és 12 és < 18 éves kor kozotti serdiilokon végzett, dedikalt I1. fazist klinikai
vizsgalatban a HPA-tengely szuppresszidjanak jelei csak a laboratoriumi felméréseken jelentkeztek
(az adrenokortikotrop hormon [ACTH] stimulalta a kortizolszintet, lasd 5.1 pont); az ilyen
laboratoriumi eredményekkel 6sszefliggésben nem voltak jelen klinikai jelek, tiinetek vagy kapcsolodod
endokrinolégiai mellékhatasok. A HPA-tengely gatlasanak laboratoriumi bizonyitéka dnmagatol,
szovodmeények nélkiil helyreallt a kezelés leallitasakor (1asd 4.8 pont).

A szisztémas abszorpciot felerdsito koriilményeket (példaul nagy feliileten torténd alkalmazas,
hosszan tarté hasznalat, okklizios kotés alkalmazasa) keriilni kell (l1asd 4.2 pont).

A HPA-tengely sulyosabb szuppresszidjanak jellemzd tiinetei kdzé tartoznak a kimeriiltség, fogyas,
csokkent étvagy, alacsony vérnyomas, hypoglycaemia, hanyinger, hasmenés, hanyas és abdominalis
fajdalom (lasd 4.8 pont). Fel kell hivni a betegek figyelmét arra, hogy tajékoztassak az orvosukat, ha a
HPA-tengely gatlasanak barmiféle tiinete megjelenik. Ha felmeriil a mellékveseelégtelenség gyanuja,
meg lehet mérni a reggeli kortizolszinteket, és a beteget endokrinologiai vizsgalatra lehet kiildeni; a
kezelést meg kell szakitani, ha a HPA-tengely gatlasat igazoljak.

Serdiilok (12 és < 18 éves kor kozott)

A gyermekek és serdiilok a HPA-tengely fokozott szuppresszids kockazatanak vannak kitéve. Egy
dedikalt, II. fazisa klinikai vizsgalatban a klaszkoteron-krém HPA-tengely szuppresszids potencialjat
értékelték, és a HPA-tengely szuppresszidjanak laboratoriumi bizonyitékat gyakrabban figyelték meg
serdiiloknél, mint felnétteknél (1asd 5.1 pont). A szisztémas abszorpcié csokkentése érdekében
serdiil6knél a hasznalatot az arcra kell korlatozni (lasd 4.2 pont).

Helvi borreakciok

Ez a gydgyszer helyi irritaciot okozhat (példaul erythema, pruritus, bdrhamlas/-szarazsag, szurd/égé
érzés), ami a legtobb esetben csak minimalis mérték{i vagy enyhe sulyossagt (lasd 4.8 pont). A bor
érzékeny teriileteire (példaul nyakra) torténd felvitelkor vatosan kell eljarni: ha helyi borreakcio
jelentkezik egy érzékeny teriileten, meg kell fontolni a kezelés leallitasat; tovabba bérpuhitokat lehet
alkalmazni legalabb két (2) oraval a gyodgyszer alkalmazasa el6tt és utan (1asd 4.2 pont).

A helyi irritacié boron alkalmazando pattanas elleni gyogyszerek egyiittes alkalmazasakor fokozodhat.
Egyéb pattanas elleni, boron alkalmazott készitmények és mas készitmények (azaz erésen szaritd
hatast gyogyszeres vagy borradirozo szappanok és arctisztitok, szappanok és kozmetikumok, valamint
a magas koncentracioban alkoholt, 6sszeh1iz6 hatasu szereket, fiiszereket, zoldcitromot (lime)
tartalmazo készitmények) hasznalatat dvatosan, és a gyogyszer alkalmazasa el6tt vagy utdn minimum
két (2) oraval kell végezni.



Horzsolt, ekcémas béron vagy az acne mellett gyulladasos bérbetegségben — példaul rosaceaban vagy
perioralis dermatitisben — szenvedd betegeknél az alkalmazast kertilni kell.

Borosszehuzo hatasu tisztitd kozmetikai termékek és szaritod vagy irritalo szerek (példaul illatanyagot
vagy alkoholt tartalmazo készitmények) hasznalatét kertilni kell.

A szortelenitésen, kémiai hamlasztason, dermabrasion vagy lézeres bérmegujitd kezelésen ateso
betegek borét hagyni kell regeneralddni, miel6tt megfontoljak a készitmény alkalmazasat.

Fotodinamias terapia parhuzamos alkalmazasa nem javasolt. A gyogyszerrrel torténo kezelést a
fotodinamias terapia megkezdése eldtt abba kell hagyni.

Véletlen nyalkahartya-expozicid

Keriilni kell a krém véletlen szembe, szdjba vagy egyéb nyalkahartyakra juttatasat. Ha nyalkahartyara
keriil, a teriiletet alaposan le kell 6bliteni vizzel.

Visszacsapasi (rebound) reakcid

A klinikai vizsgalatokban nem mérték fel a visszacsapasi reakciot (azaz az acne vulgaris fellangolasat)
a kezelés abbahagyasat kovetden. A klaszkoteronnal szerkezetileg rokon vegyiiletek (példaul helyileg
alkalmazott kortikoszteroidok) esetében jelentettek visszacsapasi reakciot, és az nem zarhat6 ki ezen
gyogyszer esetében sem. Ha a betegség ezen gyogyszerrel végzett sikeres kezelése utan napokon vagy
heteken beliil az acne vulgaris kitjul, megvonasi reakciora kell gyanakodni. Az Gjboli alkalmazast
ovatosan kell végezni, €s orvosi tanacsadas javasolt ezen esetekben, vagy pedig meg kell fontolni az
egy¢eb kezelési lehetdségeket.

Fogamzoképes nok

Fogamzoképes ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt és a kezelést
kovetéen még legalabb 10 napig (lasd 4.6 pont). Az ezzel a gyogyszerrel valo kezelés megkezdése
elott ellendrizni kell a fogamzoképes nok esetleges terhességét (lasd 4.6 pont).

Oktatasi anyagok
Az ezen 6vintézkedésekkel kapcsolatos oktatasi anyagok elérhetdk az egészségligyi szakemberek és a
betegek (vagy sziilok/gondviseldk) szamara. A gyogyszer csomagolasahoz egy betegkartya is

mellékelve van.

Ismert hatasu segédanyagok

Cetil-alkohol

A gyogyszer 25 mg cetil-alkoholt tartalmaz grammonként. A cetil-alkohol helyi borreakcidkat okozhat
(példaul kontakt dermatitis).

Propilén-glikol

A gyogyszer 250 mg propilén-glikolt is tartalmaz grammonként. A propilén-glikol borirritaciot
okozhat.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcids klinikai vizsgalatokat nem végeztek. A klaszkoteron-krém és mas, b6rdn alkalmazando
gyogyszerek egyideju alkalmazasat nem értékelték (lasd 4.2 pont).



Mivel a klaszkoteronnak és f6 metabolitjanak, a kortexolonnak szisztémas expozicidja elhanyagolhato
a boron torténd alkalmazast kovetden, nem varhatok interakciok a szisztémas kezelésekkel; azonban
ovatossag javasolt gliikokortikoid gyogyszerekkel torténd egylittes alkalmazaskor.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nék

A fogamzoképes noknek hatékony fogamzasgatlasi modszert kell alkalmazniuk a kezelés alatt és a
kezelést kovetéen még legalabb 10 napig.

Interakcios klinikai vizsgélatokat nem végeztek, ezért nem zarhat6 ki a hormonalis fogamzasgatlokkal
vald interakcio. A fogamzoképes nok terhességi allapotat a klaszkoteronnal torténd kezelés
megkezdése el6tt ellendrizni kell.

Terhesség

A klaszkoteron terhes ndknél boron keresztiil torténd alkalmazasarol nincsenek adatok vagy
korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre.

Az allatokkal végzett vizsgalatok reprodukcios toxicitast igazoltak subcutan beadast kovetden (lasd az
5.3. szakaszt). Bar a klaszkoteron és f6 metabolitja, a kortexolon szisztémas felszivodasa
elhanyagolhato, lehetnek olyan egyéni tényezok (példaul nagy feliileten torténd alkalmazas, hosszan
tartd hasznalat), amelyek hozzajarulhatnak a fokozott szisztémas expoziciohoz. Az allatokkal végzett
vizsgalatok és a hatdsmechanizmusa (androgénreceptor-gatlas) alapjan a klaszkoteron magzati
karosodast okozhat. Ez a gydgyszer ellenjavallt terhesség alatt (1asd 4.3 pont).

A betegeket tajékoztatni kell a gyogyszer terhesség alatti alkalmazasaval kapcsolatos kockazatokrol,
és meg kell értsék ezt a tajékoztatast.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a klaszkoteron/a klaszkoteron metabolitjai kivalasztodnak-e a human anyatejbe. Az
ujsziilott/csecsemd vonatkozasaban a kockédzatot nem lehet kizarni.

A gyogyszer alkalmazasa a szoptatési id6szak alatt nem javasolt, illetve a gydgyszer alkalmazasanak
ideje alatt a szoptatast fel kell fliggeszteni.

Termékenység

A klaszkoteronnak a human termékenységre gyakorolt hatasairol nincsenek adatok. Az allatokkal
végzett vizsgalatok eredményei a subcutan beadast kdvetden nem mutattak a termékenységre
gyakorolt hatasokat him és ndstény patkdnyoknal (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Winlevi nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

A leggyakrabban el6fordulé mellékhatasok a helyi bérreakeiok, példaul erythema (11,5%),
hamlas/bérszarazsag (10,0%), viszketés (7,4%) és szard/égd érzés (4,0%). Ezek a reakciok rendszerint
onkorlatozoak voltak, és a gyogyszer hasznalata soran elmultak.

A mellékhatdsok tablazatos Gsszefoglalasa




A cutan alkalmazott klaszkoteron esetében a klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt
kdvetden jelentett mellékhatasokat az alabbi 1. tablazat mutatja be a MedDRA szervrendszeri
osztalyozasa (szervrendszer €s elonyben részesitett kifejezés szintje) és a gyakorisadg szerint mind
felnéttek, mind serdiilok (12 és < 18 éves kor kozott) esetében.

A mellékhatasok gyakorisagat a kdvetkezOképpen hatarozzak meg: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori
(> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100); ritka (> 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka
(< 1/10 000); nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg).

1. tablazat: Mellékhatasok felnottek és serdiilok (12 és < 18 éves kor kozott) esetében

eredményei

adrenokortikotrophormon-
(ACTH-) stimulécios teszt*

Szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
Fert6z6 betegségek és parazitafertdzések Alkalmazas helyén fellépd Ritka

folliculitis
Immunrendszeri betegségek és tiinetek Tulérzékenység Ritka
Idegrendszeri betegségek és tiinetek Fejfajas Ritka
Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis Oropharyngealis fajdalom Ritka
betegségek €s tlinetek
A bor és a bor alatti szovet betegségei és Acne Ritka
tiinetei Kontakt dermatitis
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Alkalmazas helyén fellépo Gyakori
helyén fellépd reakciok fajdalom

Alkalmazas helyén fellépo

szarazsag

Alkalmazas helyén fellépo

erythema

Alkalmazas helyén fellépo

hypertrichosis
Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok Abnormalis Gyakori

* A dedikalt I1. fazisu vizsgalatban szuperterapias dozisokban értékelték, lasd az alabbi szakaszt.

Kivéalasztott mellékhatdsok leirdsa

Abnormalis ACTH-stimulacios teszt

Laboratoriumi bizonyitékok alapjan egy dedikalt, I1. fzisu vizsgalatban a hipotalamusz-hipofizis-
mellékvese (HPA) tengely szuppresszioja (azaz csdkkent szérum kortizolszint 30 perccel az
ACTH-stimulaci6 utan) 20-bol 1 (5%) felndtt betegnél és 22-bol 2 (9%) serdiilokoru betegnél
jelentkezett (1asd 4.2 pont), amikor a hasznalat maximalis mértékii volt az acnéval él6 betegeknél a
teljes arcon, vallon, a mellkas és a hat fels6 részén — ez atlagosan napi 11,3 g (felnéttek) és 9,3 g
(serdiilok) készitménynek felelt meg. Nem figyelték meg a mellékvese-szuppressziod klinikai jeleit
vagy tlineteit. A kezelés leéllitasakor a laboratoriumi eredmények 4 héten beliill normalizalodtak (1asd

4.4 pont).

Ha bekovetkezik a HPA-tengely szuppresszidja, meg kell fontolni a kezelés megszakitasat (lasd

4.4 pont).




Gyermekek és serdiil0k

A 444,12 ¢és < 18 év kozotti, 1. és II1. fazisa, hordozoanyag-kontrollos acne vulgaris-vizsgalatba
bevont és 1% klaszkoteront kapo alany k6zott a mellékhatasok gyakorisaga 4/444 (0,9%) volt.

A mellékhatasok gyakorisdga, tipusa és sulyossaga a 12. hétig hasonl6 volt a feln6tteknél
tapasztaltakkal, amelyeket az 1. tablazat mutat be, és mindkét populaciora érvényes.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Winlevi tuladagolasanak nincs specifikus kezelése.

Egy dedikalt, I1. fazisu klinikai vizsgalatban 2 héten at atlagosan napi 11,3 g és 9,3 g 10 mg/g
klaszkoteron-krémet alkalmaztak 20 felndtt és 22 serdiilokora betegnél, ami a felnbttek 5%-anal és a
serdiilok 9%-anal a laboratdriumi értékek alapjan a HPA-tengely szuppressziojat eredményezte.
Tuladagolas esetén a Winlevi alkalmazasat abba kell hagyni, és a beteget monitorozni kell a
HPA-tengely lehetséges szuppressziojanak jelei €s tiinetei szempontjabol.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Acne-ellenes készitmények, egyéb acne-ellenes készitmények localis
hasznalatra, ATC-kod: D10AX06

Hatasmechanizmus

A klaszkoteron egy androgénreceptor-inhibitor. /n vitro vizsgalatok szerint ugy tiinik, hogy
antagonistaként viselkedik az androgének hatasaval szemben a primer human szebocitakban,
csokkentve a faggyttermelést és -felhalmozodast, illetve a gyulladasos mediatorokat, amelyek az acne
patogenezisének jol ismert résztvevoi.

Farmakodinamias hatasok

A hypothalamus—hypophysis—mellékvese (HPA) tengely szuppresszioja

Egy dedikalt, II. fazisu vizsgalatban (171-7151-202), amelynek célja a 10 mg/g klaszkoteron-krém
HPA-tengelyre és a farmakokinetikara gyakorolt lehetséges hatasanak vizsgalata, a HPA-tengely
szuppresszidjat acne vulgarisszal €16 felnott (n=20) és legalabb 12 éves serdiilé6 (n=22) alanyoknal
értekeltek a klaszkoteron-krém 2 héten at felndtteknél atlagosan napi 11,3 g és serdiiloknél atlagosan
napi 9,3 g 10 mg/g szuperterapias dozist alkalmazasat kovetden (1asd 5.2 pont). A HPA-tengely
szuppresszidjat — amelyet a szérum kortizolszint stimulalas utan 30 perccel mért

< 18 mikrogramm/dl-es értéke jelzett — a 20 felndtt alany koziil 1-nél (5%) és a 22 serdiildkoru alany
kozil 2-nél (9%) figyelték meg a 14. napon. A HPA-tengely normal mitkddése minden alanynal
helyreallt a kezelés befejezése utan 4 héttel végzett utankovetésre.

Sziv-elektrofiziologia


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

A klaszkoteron maximalis feln6tt kezelési dozisa (napi 5 g krém) koriilbeliil 9-szeresének alkalmazasa
nem nyujtotta meg a QT-intervallumot klinikailag relevans mértékben.

Klinikai hatasossag és biztonsdgossag

A naponta kétszer, 12 héten 4t az acne vulgaris kezelésében alkalmazott 10 mg/g klaszkoteron-krém
biztonsagossagat és hatasossagat két azonos elrendezést, I11. fazisu, multicentrikus, randomizalt,
kettds vak, hordozdéanyag-kontrollos klinikai vizsgalatban (CB-03-01/25 és CB-03-01/26) mérték fel,
amelyekbe dsszesen 1440, az arcon jelentkez6 acne vulgarisszal €16 alanyt vontak be. A vizsgélatokba
a vizsgalo altali globalis felmérés (Investigator’s Global Assessment, IGA) alapjan mérsékelt vagy
sulyos (pontszam: 3 vagy 4), arcon kialakult acne vulgarisszal €16 alanyokat vontak be, akik 30—

75 gyulladasos 1ézioval (papulak, pustulak és nodulak) és 30-100 nem gyulladdsos 1ézidval (nyitott
vagy zart comedok) rendelkeztek.

E koziil az 1440 randomizalt vizsgalati alany kozil 19 (1,3%) volt 9 és < 12 éves, 641 (44,5%) volt
12—<18 éves ¢és 780 (54,2%) volt 18 éves vagy idosebb. A felndttek és a serdiildk kozott az alanyok
62%-a volt n6, és 91%-a volt fehér bort. A kiindulaskor az alanyok gyulladasos 1ézidinak atlagos
szdma 42,4 volt, a nem gyulladésos 1ézidinak atlagos szama pedig 61,4 volt. Az alanyok koriilbeliil
83%-a rendelkezett 3-as IGA pontszammal.

A hatasossagot harom tényez0s egyiittes elsédleges végpont alapjan mérték fel: azon alanyok aranya
az egyes kezelési csoportokban, akik ,.sikert” értek el a 12. hétre, és sikernek szdmitott a ,,tiszta

(0 pont)” vagy ,,majdnem tiszta (1 pont)” IGA-pontszam ES legalabb 2 pontos csokkenés az IGA-
pontszamban a kiindulashoz képest; az abszolut valtozas a kiindulashoz képest a nem gyulladasos
1éziok szamaban (non-inflammatory lesions count, NILC) az egyes kezelési csoportokban a 12. hétre;
valamint az abszolut valtozas a kiindulashoz képest a gyulladasos 1éziok szaméban (inflammatory
lesions count, ILC) az egyes kezelési csoportokban a 12. hétre.

Felnottek és serdiilok (12 és < 18 éves kor kozott)

A kiindulaskor mérsékelt acnéval rendelkez0 és 12 éves és idOsebb betegeknél az IGA-sikeresség
aranyat és az acnés 1éziok szamaban bekovetkezett atlagos abszolut és szazalékos csokkenést a
kiindulashoz képest 12 hét kezelés kdvetden a 2. tdblazat mutatja be.

2. tablazat: A 10 mg/g klaszkoteron krém klinikai hatisossaga a 12. héten arci acne vulgarisszal
€16 felnott és serdiilé betegeknél
CB-03-01/25 szamu vizsgalat CB-03-01/26 szamu vizsgalat
Klaszkoteron- Hordozéanyag Klaszkoteron- Hordozéanyag
krém krém krém krém

N =342 N =350 N =367 N =362
IGA-sikeresség® 18,8% 8,7% 20,9% 6,6%

Kiilonbség a 10,1% 14,3%

hordozoanyaghoz

képest

(95%-o0s Cl) (4,1%, 16,0%) (8,9%, 19,7%)
Nem gyulladésos 1€ziok szama (NILC)
Atlagos abszolut 20,4 13,0 19,5 10,8
csokkenés

Kiilonbség a 7,3 8,7

hordozoanyaghoz

képest

(95%-o0s CI) (3,5, 1L,1) (4,5,12.4)
Atlagos szazalékos 32,6% 21,8% 29,6% 15,7%
csokkenés

Kiilonbség a 10,8% 13,8%

hordozoanyaghoz

képest




CB-03-01/25 szamu vizsgalat CB-03-01/26 szamu vizsgalat
Klaszkoteron- Hordozéanyag Klaszkoteron- Hordozéanyag
krém krém krém krém
N =342 N =350 N =367 N =362
(95%-o0s CI) (3,9%, 17,6%) (7,5%, 20,1%)
Gyulladasos 1éziok szama (ILC)
Atlagos abszoliit 19,3 15,4 20,1 12,6
csokkenés
Kiilonbség a 3,9 7,5
hordozoanyaghoz
képest
(95%-o0s CI) (1,3, 6,5) (5,2,9,9
Atlagos szazalékos 44,6% 36,3% 47,1% 29,7%
csOkkenés
Kiilonbség a 8,3% 17,5%
hordozoanyaghoz
képest
(95%-o0s CI) (2,2%, 14,4%) (11,8%, 23,1%)

* A vizsgalo altali globalis felmérés (IGA) sikere a meghatarozas szerint legalabb 2 pontos csokkenés az
IGA-pontszamban a kiindulashoz képest, tovabba 0 (tiszta) vagy 1 (majdnem tiszta) IGA-pontszam volt.

Az arci acne vulgarist vizsgalo, II1. fazisa, hordozoanyaggal kontrollalt vizsgalatokba bevont 12 és
< 18 éves kor kozotti 641 alanybol 316-ot a klaszkoteron-krém és 325-6t a hordozdanyag
alkalmazasahoz randomizaltak.

A klaszkoteron-krém a hordozdéanyaghoz képest mindharom tarsult elsédleges végpontban jobban
teljesitett: az IGA sikerarany a 12. héten (14,9%, illetve 3,7% volt; modositott esélyhanyados [95%-os
CI]: 4,3 [2,2; 8,4]; p-érték: < 0,0001), a kiindulasi értéktdl vald abszolut eltérés a NILC esetében a

12. héten (17,6, illetve —11,4; LS atlagos eltérés [95%-o0s CI]: —-6,2 [-10,6; —1,9]; p-érték: 0,0050), és
a kiindulasi értéktdl vald abszolut eltérés az ILC esetében a 12. héten (17,9, illetve —12,5; LS atlagos
eltérés [95%-os CI]: —5,4 [-8,2; —2,7]; p-érték: 0,0001).

9 és < 12 éves kor kozotti gyermekek

Az arci acne vulgarist vizsgal9, I11. fazist, hordozéanyaggal kontrollalt vizsgalatokba bevont 9 és
<12 éves 19 alanybol 13-at a klaszkoteron-krém és 6-ot a hordozéanyag alkalmazasahoz
randomizaltak.

Nem volt statisztikailag szignifikans kiilonbség megfigyelhetd a klaszkoteron-krém ¢és a hordozoanyag
kozott a harom tarsult elsédleges végpont egyikében sem: az IGA sikerarany a 12. héten (15,4%,
illetve 18,0% volt; modositott esélyhanyados [95%-os CI]: 0,8 [0,1; 11,8]; p-érték: 0,8903), a
kiindulasi értéktdl valo abszolut eltérés a NILC esetében a 12. héten (7,3, illetve —23,4; LS atlagos
eltérés [95%-os CI]: 30,8 [-17,9; 79,4]; p-érték: 0,2155), és a kiindulasi értéktdl vald abszolut eltérés
az ILC esetében a 12. héten (20,6, illetve —26,3; LS atlagos eltérés [95%-os CI]: 5,7 [-2,5; 13,9]; p-
érték: 0,1719).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felnéttek

Felszivodas

Egészséges felnotteknél és acne vulgarisban szenvedo felnétt betegeknél a 4—12 g napi dozisu 10 mg/g
klaszkoteron-krém 6 egymast kovetd hétig tartd ismételt cutan alkalmazésa utan a szisztémas

expozicid az alkalmazott teljes dozis kevesebb mint 1%-a volt.

Nem mutattak ki korrelaciot a vérszint és a mellékhatasok kozott.
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A klaszkoteron 2 hetes, atlagosan naponta kétszer 6 g (12 g krém/nap), béron torténd alkalmazasat
kovetéen a mérsékelt vagy stlyos acne vulgarisszal ¢16 (n=20) felnétt alanyoknal a klaszkoteron
szisztémas koncentracidja az 5. napra érte el a dinamikus egyensulyi allapotot. A 14. napon a
maximalis plazmakoncentracid (Cmax) atlaga + szérasa (SD) 4,5 £ 2,9 ng/ml, az alkalmazasi
id6intervallumra vonatkozdan a plazmakoncentraci6—id6 gorbe alatti teriilet (AUCc) atlaga + szorasa
37,1 + 22,3 h*ng/ml, az atlagos plazmakoncentracid (Csuag) atlaga + szérasa 3,1 = 1,9 ng/ml volt.

Eloszlas

Az in vitro vizsgalatokban a klaszkoteron plazmafehérje-kdtodése 84% €s 89% kozott volt, és
fiiggetlen volt a koncentraciotol.

Biotranszformacio

A boron alkalmazott klaszkoteron-kezelés utan a kortexolon — a klaszkoteron f6 metabolitja —
plazmakoncentracidja kimutathatd mértékd, és altaldban a kvantifikélés als6 hatara (0,5 ng/ml) alatt
vagy annak kozelében volt az acne vulgarisszal €16 alanyoknal.

Elimindcio

A klaszkoteron human eliminécidjanak jellemzését nem végezték el teljesen. Mivel a klaszkoteron
szisztémas biohasznosuldsa relative alacsony, a vese- vagy majkarosodas hatdsait nem értékelték.

Serdiil6k

Az acne vulgarisszal €16 12 — < 18 éves serdiilokoru betegeknél (n=22) 2 heti, napi kétszeri, koriilbeliil
4 g (napi 8 g) 10 mg/g klaszkoteron-krémmel végzett kezelés utan a klaszkoteron a dinamikus
egyensulyi koncentraciot a 14. napra érte el. A klaszkoteron szisztémas expoziciodja serdiiloknél
hasonl6 volt a naponta kétszer 6 g kezelt feln6tt betegeknél megfigyelt expozicidhoz.

Idések
A klaszkoteron-krém klinikai vizsgalataiba nem vontak be elegendd szamu 65 éves és idosebb
vizsgalati alanyt ahhoz, hogy meghatarozzak, masképp reagalnak-e 6k, mint a fiatalabb vizsgalati

alanyok.

In vitro vizsgalatok

CYP enzimek

A klaszkoteron > 40 mikromol ICso-érték felett gatolta a CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1
¢és 3A4 enzimet. A klaszkoteron legfeljebb 30 mikromol koncentracidig nem indukalta a CYP 1A2,
2B6 és 3A4 enzimet. Ezek az eredmények arra utalnak, hogy a klaszkoteronnak nincs klinikailag
jelentds hatasa a CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 és 3A4 enzimek altal metabolizalt
anyagok farmakokinetikéjara.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi és ismételt adagolast dozistoxicitasi— vizsgalatokbol
szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor human
vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

A klaszkoteron negativ volt az in vitro Ames-tesztben és aneugénnek talaltdk egy in vivo human

limfocita mikronukleusz tesztben, 50 pg/ml kiiszobérték mellett, > 10 000-szer magasabb volt, mint a
szuperterapias dozisokkal elért klinikai Cpax.

11



Him patkanyoknal az in vivo mikronukleusz tesztben a klaszkoteron klasztogénnek bizonyult dupla
szubkutan alkalmazassal max. 2000 mg/ttkg do6zisig, ami az allatok vs. klinikai Crax s AUC alapjan
szamitott > 100-as biztonsagossagi hatarértéknek felel meg.

A klaszkoteron nem volt karcinogén a napi 0,1, 1 vagy 5 mg/ml krém (1 mg/g, 10 mg/g vagy 50 mg/g)
helyi alkalmazasa mellett egy 2 éves, patkdnyokkal végzett karcinogenitasi vizsgalatban.
Statisztikailag szignifikans emelkedést figyeltek meg a joindulatu faggyusejt-adenomak esetében az
himeknél. A bor €s a boéralja nem neoplazias jellegli atrophias eseményeinek megnévekedett
incidenciajat jelentették az alkalmazas helyén himeknél és néstényeknél, amelyeket az 10 mg/g-os és
50 mg/g-os klaszkoteron-krémmel kezeltek.

Egy termékenységi és korai embrionalis fejlodési vizsgalatban patkanyoknal nem volt a
termékenységre gyakorolt hatés a legfeljebb napi 12,5 mg/ttkg subcutan d6zisnal; ennél a
dozisszintnél emelkedett beagyazodas elotti veszteséget és a spermiumszam valtozasat figyelték meg,
viszont a napi 2,5 mg/ttkg dozisnal (a human expozicid 4,7-szerese és 8,0-szerese kozotti érték az
AUC 06sszehasonlitasa alapjan) nem.

Egy patkanyokon végzett embriofoetalis fejlodési vizsgalatban a napi 1, 5 vagy 25 mg/ttkg subcutan
dozis minden dozisszintjénél feljegyeztek a klaszkoteronnal 6sszefliggd malformaciokat, a dozissal
nem Osszefiiggd kapcsolattal: omphaolocelét talaltak minden dozisszinten egy-egy magzatnal, illetve
kiils6 és visceralis malformaciokat (az oldal- és harmadik agykamrak sulyos tdgulata, vékony bor, kis
testméret és eldrenyuld nyelv) talaltak két tovabbi magzatnal a napi 1 mg/ttkg dozisszintnél (a
legrosszabb esetben alkalmazott human expozicio 2,5-szerese, az AUC dsszehasonlitasa alapjan).

Nyulaknal megndvekedett a beagyazodas utani veszteség és a reszorpcio a napi 1,5 mg/ttkg subcutan
dozisnal, de nem figyeltek meg az embriofoetalis fejlédésre gyakorolt, kezeléssel 6sszefliggd
hatasokat napi legfeljebb 0,4 mg/ttkg dozisnal (a human expozicié koriilbeliil 3,7-szerese az AUC
Osszehasonlitasa alapjan). Egy pre- és postnatalis fejlodési vizsgalatnal patkdnyoknal nem figyeltek
meg szignifikans fejlédési toxicitast legfeljebb napi 12,5 mg/ttkg mértékben alkalmazott subcutan
dozisig.

Becsiilt kornyezeti kockazat

A klaszkoteron endokrin hatdsmechanizmusa alapjan kockazatot jelenthet a kompartment(ek)re,
kiilondsen a vizi kdrnyezet(ek)re.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

cetil-alkohol

citromsav-monohidrat (E330) (a pH beallitasahoz)
glicerin-monosztearat 40-55, 1. tipus

folyékony paraffin

poliszorbat 80

propilén-glikol (E1520)

tisztitott viz

dinatrium-edetat

all-rac-a-tokoferol (E307)

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
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3¢év

A fel nem hasznalt készitményt az els6 felbontas utan 1 honappal ki kell dobni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Kiadas el6tt: hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

A betegnek kiadva: felbontas el6tt hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Az els6 felbontast
kovetden legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Nem fagyaszthato!

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Epoxiréteggel beliilrdl bevont aluminiumtubus polipropilén csavaros kupakkal.

Kiszerelés: 10 g-os, 30 g-os vagy 60 g-os tubus.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Ez a gyogyszer kockazatot jelenthet a kornyezetre (1asd 5.3 pont). Barmilyen fel nem hasznalt
gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell
végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Cassiopea S.p.A.

Via C. Colombo, 1

Lainate, 20045

Milan

Olaszorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1927/001

EU/1/25/1927/002
EU/1/25/1927/003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZ{&SARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyarto(k) neve €s cime

Cosmo S.p.A.

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

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd: 1. melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytijtani. A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a
készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést kovetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. A GY(’)GYSZ]IER BIZ'l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 11
informadci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentos valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) jabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

. Kockazatminimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések

A Winlevi egyes tagallamokban torténé bevezetése eldtt a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak (MAH) egyeztetnie kell az illetékes nemzeti hatdosaggal az oktatdsi program
tartalmarol és formatumarol, beleértve a kommunikacios eszkdzoket, a terjesztés modjat és a
program barmely mas szempontjat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy minden olyan tagallamban, ahol a

Winlevi forgalomba keriil, minden egészségiigyi szakember, beteg/gondozd, akinek varhatoan fel kell
irnia vagy alkalmaznia kell a Winlevi-t, hozzaférjen/elérje az alabbi oktatasi csomagot:
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Ellenérzo lista egészségiigyi szakemberek szamara

Az egészségligyi szakembereknek sz616 ellendérzo listanak a kovetkezo kulcsfontossagu elemeket kell
tartalmaznia:

(o]

A HPA-tengely szuppresszidja:

Adjon egyértelmi utasitasokat a Winlevi helyes hasznalatara vonatkozoéan (adagolas, adagolasi
iitemezés ¢és alkalmazasi hely felndtteknél, illetve serdiiloknél)

Tajékoztassa a betegeket a HPA-tengely szuppresszidjanak kockazatarol és adjon tanacsokat az
erre az allapotra utalo jelekkel és tiinetekkel kapcsolatban

Az utanovetd vizitek sordn ellendrizze, hogy a beteg betartja a helyes hasznélatra vonatkozé
ajanlasokat.

Ha felmeriil a HPA-tengely gatlasanak gyantja, fontolja meg a kortizol reggeli
szérumszintjének mérését, illetve a beteg endokrinologiai értékelésre vald beutalasat. A kezelést
meg kell szakitani, ha a HPA-tengely gatlasat igazoljak

Reproduktiv toxicitas:

Tajékoztassa a beteget a terhesség alatti ellenjavallatrol a lehetséges magzati karosodas és a
velesziiletett rendellenességek kockazata miatt

A terhességi allapot ellenérzése a kezelés megkezdése elott

Adjon tanicsot a fogamzasgatlasrol a Winlevi-kezelés alatt, hatékony fogamzéasgatlasi modszert
javasolva

Javasolja a fogamzasgatlas folyamatos hasznalatat az utolsé adagolast kdvetd legalabb 10 napig

Betegkartya (minden gyogyszercsomaghoz mellékelve)

A betegkartyanak a kovetkezo kulcsfontossagt elemeket kell tartalmaznia:

Tajékoztatja a beteget a terhesség alatti, a magzat lehetséges karosodasaval/rendellenességeivel
kapcsolatos kockazatok miatti ellenjavallatrol

A terhességi allapot ellenérzése a kezelés megkezdése elott

Adjon tanicsot a fogamzasgatlasrol a Winlevi-kezelés alatt, hatékony fogamzasgatlasi modszert
javasolva

Javasolja a fogamzasgatlas folyamatos haszndlatat az utolsé adagolést kovetd legalabb 10 napig
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Winlevi 10 mg/g krém
klaszkoteron

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg klaszkoteront tartalmaz grammonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Cetil-alkohol, citromsav-monohidrat (E330), glicerin-monosztearat 4055, 1. tipus, folyékony paraffin,
poliszorbat 80, propilén-glikol (E1520), tisztitott viz, dinatrium-edetat, all-rac-a-tokoferol (E307).
Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot.

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Krém

1 tubus (10 g)
1 tubus (30 g)
1 tubus (60 g)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boron torténd alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
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Felbontas utan: legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthatd!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Cassiopea S.p.A.
Lainate, 20045
Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1927/001 10 g-os tubus
EU/1/25/1927/002 30 g-os tubus
EU/1/25/1927/003 60 g-os tubus

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Winlevi

| 17.  EGYEDI AZONOSIiTO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TUBUS

1. A GYOGYSZER NEVE

Winlevi 10 mg/g krém
klaszkoteron

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg klaszkoteront tartalmaz grammonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Cetil-alkohol, citromsav-monohidrat (E330), glicerin-monosztearat 4055, 1. tipus, folyékony paraffin,
poliszorbat 80, propilén-glikol (E1520), tisztitott viz, dinatrium-edetat, all-rac-a-tokoferol (E307).

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Krém
30g
60 g

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boron torténd alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Felbontas utan: legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Cassiopea S.p.A.
Lainate, 20045
Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1927/002 30 g-os tubus
EU/1/25/1927/003 60 g-os tubus

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSIiTO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSIiTO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TUBUS

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Winlevi 10 mg/g krém
klaszkoteron
Bo6ron torténd alkalmazas

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

10g

6. EGYEBINFORMACIOK

Cassiopea S.p.A.
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BETEGKARTYA

A betegkartyahoz itt nyissa ki
Winlevi betegkartya — fogamzoképes nok és lanyok szamara

Fogamzasgatlas és a terhesség megeldzése

Mit kell tudnia?
. A Winlevi az acne vulgaris kezelésére szolgald gydgyszer.
. Terhesség alatt hasznalva a Winlevi karosithatja a magzatot.

Mi a teenddje?

. Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen a betegtajékoztatot.
. A gyogyszer alkalmazasanak elkezdése el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy nem terhes.
. Hasznaljon egy hatékony fogamzasgatlo eljarast (sziiletésszabalyozd mddszert) a klaszkoteron-

kezelés alatt és a klaszkoteron utols6 adagjat kovetden még legalabb 10 napig. KezelGorvosa
javaslatot tud tenni az Onnek legmegfeleldbb modszerre.

. Ha azt gondolja, hogy teherbe esett, sziintesse be a Winlevi alkalmazasat és beszéljen a
kezelGorvosaval.

Orizze meg ezt a karyat a kezelés befejezése utan legalabb 10 napig.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Winlevi 10 mg/g krém
klaszkoteron

V Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatdsok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,
mert az On szamaira fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamaéra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Winlevi és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Winlevi alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Winlevi-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Winlevi-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk wd =

1. Milyen tipusu gyogyszer a Winlevi és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Winlevi hatéanyaga a klaszkoteron, ami az ,,akne elleni készitmények” nevii gydgyszercsoportba
tartozik.

A Winlevi krém 12 éves vagy idosebb serdiiloknél és felnétteknél az akne vulgarisz kezelésére
hasznalhaté gyogyszer. Az akne vulgarisz egy gyakori borbetegség, ami pattanasokat, mitesszereket és
zart (,,fehér feji”’) komeddkat okoz, amelyek az arcon, mellkason és haton alakulhatnak ki.
Serdiiléknél kizarolag az arcon alkalmazhato.

A Winlevi hatdéanyaga, a klaszkoteron az androgénreceptorokat (az androgéneknek nevezett
hormonokat megkotd fehérjéket) gatolja. Ellenstlyozza tovabba az androgének faggytimirigyekre (a
bor apré mirigyei, amelyek egy olajos anyagot, a faggyut termelik) gyakorolt hatasat, ami javitja az
akne vulgarisz allapotat.

2. Tudnivalok a Winlevi alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Winlevi-t:
- ha allergias a klaszkoteronra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egy¢b dsszetevojére;
- ha On terhes.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
* A Winlevi alkalmazésa eldtt beszéljen kezelGorvosaval. A kezelést a kezel6orvosanak kell
elkezdenie és feliigyelnie.

* A Winlevi kizarolag kiils6leges hasznalatra szolgal. Kizarolag a boroén szabad alkalmazni.
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Ne alkalmazzon a felirt adagnal tobb Winlevi-t.

Serdiil6knél kizarolag az arcon szabad a krémet alkalmazni.

A Winlevi irritacidt okozhat (példaul bérszarazsagot, pirossagot, viszketést vagy sziro/égo
érzést). A legtobb esetben ezek minimalis vagy enyhe sulyossaguak.

Legyen 6vatos, amikor a gydgyszert érzékeny borteriileten, példaul a nyakon alkalmazza. Ha
egy érzékeny teriileten bérreakci6 torténik, kezeldorvosa arra utasithatja, hogy hagyja abba a
kezelést. Bérpuhitokat is alkalmazhat legalabb 2 oraval a Winlevi alkalmazasa el6tt vagy utan.
Ne alkalmazza a Winlevi-t vagasokon, horzsolasokon, ekcémads vagy napégett boron, illetve
gyulladasos borbetegségek esetén, amelyek az akne mellett fennallnak (példaul teljes arcot
érint6 borpir vagy a szaj kortil kialakult piros kititések esetén).

Ezt a gyogyszert nem szabad fotodindmias kezeléssel egyiitt alkalmazni. A fotodindmids kezelés
megkezdése el6tt a kezelGorvosa jelezni fogja, hogy hagyja abba ennek a gyogyszernek az
alkalmazasat.

Ne fedje le az érintett teriiletet tovabbi kotésekkel vagy ragtapaszokkal, mivel az megnoveli a
mellékhatasok kialakulasanak kockazatat.

Keriilje a gyogyszer méas készitményekkel kezelt boron torténd alkalmazasat, beleértve a
kozmetikai kezeléseket (példaul szortelenités, kémiai hamlasztas, dermabrazié vagy 1ézeres
bérmegjitd kezelés), amig a bére nem regeneralddott.

A krém felvitele utdn mosson kezet.

Keriilje a gydgyszer szembe, ajakra, szajba vagy az orr szegletébe, illetve az orr belsejében vagy
ajkakon 1év0 nyalkahartyara keriilését. Ha a krém véletlentil ezen teriiletekre keriil, 6blitse le
alaposan vizzel.

Keriilje a gydgyszer boron alkalmazandé akne elleni egyéb gyogyszerekkel vald egyidejii
alkalmazasat. Az egy idoben egynél tobb akne elleni gyogyszer alkalmazasa tovabbi irritaciot
okozhat. Ha egynél tobb akne elleni gyogyszer alkalmazasara van sziikség, azokat legalabb

2 oraval a Winlevi alkalmazasa el6tt vagy utan kell alkalmazni.

Keriilje a bort szaritd vagy irritald hatasu, borre alkalmazott készitmények hasznalatat.

A mellékvese gatlasa (a kortizol nevil stresszhormont termeld mellékvesék csokkent aktivitasa)
a Winlevi alkalmazasanak nemkivanatos hatasa, ami a kezelés soran jelentkezik. Ha nagy
borfeliileten, hosszu idon at alkalmazza a Winlevi-t, illetve ha a teriiletre ragtapaszt vagy kotést
helyez, azzal fokozhatja a mellékvesegatlas kialakulasanak kockazatat. Ha az alabbi tiinetek
koziil egy vagy tobb kialakul, és massal nem magyarazhatok €s nem javulnak, akkor ezek a
mellékvesegatlasra utalhatnak, azonnal forduljon a kezelorvosahoz:

faradtsagérzes;

fogyas;

csokkent étvagy;

alacsony vérnyomas;

hanyinger;

hasmenés;

hanyas;

hasi (abdominalis) fajdalom;

alacsony vércukorszint (hipoglikémia).

Kezeldorvosa mérlegelheti, hogy megméri vérében a kortizol szintjét, és beutalja Ont
endokrinologiai vizsgalatra a mellékvese gatlasara utalo jelek vagy tiinetek jelenlétében.
Kezeldorvosa figyelemmel kiséri az On éallapotat, és sziikség esetén leallithatja vagy
megvaltoztathatja a kezelést. A rendszeres nyomon kovetés fontos, kiillondsen a hosszu tava
alkalmazas soran.

* X X X X X X ¥ ¥

Ha a korabban mar kezelt teriileteken az akne kiujulasat (sulyosbodasat) tapasztalja a kezelés
megszakitasa utani napokban vagy hetekben, az az akne fellangolésat jelentheti a készitmény miatt
(tigynevezett ,,rebound” hatas). Kizardlag a kezelGorvosaval vald konzultacio utan kezelje ismét a
teriiletet.

Ha nem biztos a figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket illetden, beszélje meg azokat a
kezel6orvosaval.

Gyermekek és serdiilok
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Ezt a gyogyszert csak 12 éves és annal idésebb serdiilok hasznalhatjak. Ne adja a gyogyszert
12 évesnél fiatalabb gyermekeknek, mivel ebben a korcsoportban nem figyeltek meg elényos
gyogyszerhatasokat.

Egyéb gyogyszerek és a Winlevi
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval.

A Winlevi kérosithatja a sziiletend gyermeket. Ha On terhes, akkor ne alkalmazza a Winlevi-t. Ha On
fogamzoképes, akkor hatékony fogamzasgatlé modszert (sziiletésszabalyozasi mddszert) kell
alkalmaznia a Winlevi hasznalata alatt és a kezelés leallitasa utdn még legalabb tovabbi 10 napig. A
kezeldorvosaval megbeszélheti, hogy melyik az On szamara legmegfelelébb fogamzasgatlasi médszer
a Winlevi alkalmazasa soran.

A kezelés megkezdése eldtt ellendrizni kell, nem esett-e mar korabban teherbe.

Nem ismert, hogy a Winlevi hatéanyaga, a klaszkoteron vagy annak anyagcseretermékei atjutnak-e az
anyatejbe. Ez azt jelenti, hogy fennallhat a kockazat a csecsemdre nézve, ha a Winlevi-t szoptatas alatt
alkalmazza. A kezelés alatt a szoptatast fel kell fiiggeszteni.

A Winlevi csomagolasahoz mellékelt betegkartya emlékezteti a klaszkoteron terhesség alatti
veszélyeire.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Winlevi nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyéasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Winlevi cetil-alkoholt tartalmaz.
A cetil-alkohol helyi bérreakcidkat okozhat (példaul kontakt dermatitisz).

A Winlevi propilén-glikolt tartalmaz.
A propilén-glikol bérirritaciot okozhat. Mivel ez a gyogyszer propilén-glikolt tartalmaz, ne alkalmazza
nyilt sebfeliileten vagy nagy feliileti sériilt vagy karosodott (példaul égett) borfeliileten.

3. Hogyan kell alkalmazni a Winlevi-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat.

A krémet vékony, egyenletes rétegben kell alkalmazni naponta kétszer: egyszer reggel és egyszer este.
Serdiiléknél kizarolag az arcon szabad a krémet alkalmazni. Két alkalmazas k6zott mindenképpen el
kell telni legalabb 8 6ranak.

A krém alkalmazasa el6tt Ovatosan mossa meg €s szaritsa meg az érintett borteriiletet. Vigyen fel egy
vékony, egyenletes réteg krémet az érintett teriiletre, és finoman masszirozza be. Két (2) ujjbegynyi
egység krém (ami koriilbeliil 1 g felel meg) kortilbeliil 28 x 22 cm (koriilbeliil 600 cm?) bért fed be,
ami megfelel az atlagos arcfeliiletnek. Az ujjbegyegység a felndttek mutatoéujjanak hosszaban, az elsé
ujjperc rancatol a hegy€ig a tubusbol kinyomott krém mennyisége. Egy ujjbegynyi egység kortiilbeliil
0,5 g krémnek felel meg.
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Ujjbegynyi egység

A krémet a teljes €rintett teriileten alkalmazni kell, nem csak az aknés elvaltozasokon.

E—

Keriilje a krém szembe, szemhéjra, ajkakra és orrcimpara keriilését. A krém alkalmazésa el6tt mosson
kezet. Ne fedje le az érintett teriiletet tovabbi kotésekkel vagy ragtapaszokkal, mivel az megnoveli a
mellékhatasok kialakulasanak kockazatat.

Felnétteknél a Winlevi az arcon, a mellkason és a haton alkalmazhato, €s a napi adagja nem Iépheti tul
a 10 ujjbegynyi egységet (koriilbelill 5 g).

Serdiil6knél a Winlevi kizardlag az arcon alkalmazhato, €s a napi adagja nem Iépheti til a 4 ujjbegynyi
egységet (koriilbeliil 2 g). Egy honap alatt legfeljebb 60 g alkalmazhatd, ami egy 60 g-os tubusnak
vagy két 30 g-os tubusnak felel meg.

Felnéttek Serdiilok
+—Arc —ATC
« Mellkas
Hat —*

A boron alkalmazott egyéb gyogyszereket €s kozmetikumokat, példaul hidratalokat vagy napvédot
legalabb 2 6raval a Winlevi alkalmazésa el6tt vagy utan hasznalja.

Kezel6orvosa fogja elmondani, meddig kell hasznalnia a Winlevi-t. Harom honap kezelés utan
kezeldorvosa felmérheti, mennyit javultak az aknék. Ezt kovetden a kezeldorvosa rendszeresen
(haromhavonta) felméri majd, sziikség van-e a kezelés folytatasara.

Serdiilék esetén a kezeldorvosa a viziteket harom honapnal korabbra is hozhatja.

Ha az eléirtnal tobb Winlevi-t alkalmazott

Ha a Winlevi-t a bére nagy teriiletén, hosszli idon at alkalmazza, vagy ha a teriiletet ragtapasszal vagy
kotéssel fedi le, az megndvelheti a mellékhatasok, beleértve a mellékvesegatlas kialakulasanak
kockazatat (lasd 2. és 4. pont).

Ha elfelejtette alkalmazni a Winlevi-t
Varjon legalabb nyolc (8) orat az alkalmazasok kozott.
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Egyes esetekben a laboratoriumi vizsgalatok a kortizol nevii stresszhormon normalisnal alacsonyabb
szintjét mutathatjak ki. Ez altalaban nem okoz tiineteket, és a kezelés abbahagyasa utan néhany héten
beliil normalizalodik.

Lehetséges, hogy olyan specifikus tiinetek alakulnak ki, mint példaul: faradtsag, fogyas, csokkent
étvagy, hanyinger, hasmenés, hanyas, hasi (abdominalis) fajdalom, alacsony vércukorszint
(hipoglikémia).

Arra vonatkozdan, hogy mit tegyen, ha ilyen tiineteket tapasztal, lasd: 2. pont, ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések”.

Az alkalmazas helyén fellépd reakciok, példaul pirossag, hamlas, bérszarazsag, viszketés, szurd/égo
érzés tapasztalhatok a Winlevi haszndalatakor. Arra vonatkozoan, hogy mit tegyen, ha ilyen tiineteket
tapasztal, 1asd 2. pont, ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések”.

A Winlevi az alabbi mellékhatasokat okozhatja.

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 személyt érinthet):
- az alkalmazas helyén jelentkez6 fajdalom, szarazsag, pirossag és tlzott szérnovekedés;
- a kortizol nevii stresszhormon normalisndl alacsonyabb szintje.

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 személyt érinthet):

- talérzékenység (allergias reakcidk) az alkalmazas helyén;

- akne;

- viszketd, holyagos, szaraz ¢s toredezett bor (kontakt dermatitisz);
- fejtajas;

- szortiiszOgyulladas (follikulitisz) az alkalmazas helyén;

- torokfajas (orofaringealis fajdalom).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtdjékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a
hatosag reészere is bejelentheti az V. fliggeleékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Winlevi-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a tubuson feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A fel nem hasznalt készitményt az els6 felbontas utan 1 honappal ki kell dobni.

Hiitészekrényben tarolando (2 °C — 8 °C). Felbontas utan: legfeljebb 25 °C-on tarolando. Nem
fagyaszthato!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Winlevi?
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- A készitmény hatoanyaga a klaszkoteron.

- Egyéb 6sszetevok: cetil-alkohol, citromsav-monohidrat (E330) (a pH beallitasahoz), glicerin-
monosztearat 40-55, L. tipus, folyékony paraffin, poliszorbat 80, propilén-glikol (E1520),
tisztitott viz, dinatrium-edetat, all-rac-a-tokoferol (E307). Lasd 2. pont. A winlevi cetil-alkoholt
tartalmaz. A Winlevi propilén-glikolt tartalmaz.

Milyen a Winlevi kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Winlevi fehér vagy csaknem fehér krém.

A Winlevi 10 g, 30 g vagy 60 g krémet tartalmazo tubusban keriil forgalomba. Egy doboz egy tubust
tartalmaz.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Cassiopea S.p.A.

Via C. Colombo, 1

Lainate, 20045

Milan

Olaszorszag

Gyarto

Cosmo S.p.A.

Via C. Colombo, 1
Lainate, 20045
Milan
Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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: +420 227 629 511
recepce@glenmarkpharma.com

DK, FI, IS, NO, SE

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Sweden

T1f./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
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Magyarorszag
Mediner Kft.

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

Italia

InfectoPharm S.r.1.

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 0. o.

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

Espaiia Portugal

Glenmark Farmacéutica, S.L.U. Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos
Tel: +34 911 593 944 Tel: + 351 214 997 461
infospain@glenmarkpharma.com medinfar@medinfar.pt

France Roménia

Laboratoires Bailleul IASIS PHARMACEUTICALS SRL
Tél: +33(0)1 56331111 Tel.: +40 720 536008
vigilance-reclamation@bailleul.com 1asis(@iasispharma.ro

EA0LGoa Slovenska republika

IASIS PHARMA Glenmark Pharmaceuticals SK, s.r.o.
TnA: +302102311031 Tel: +421 2 20 255 041
1asis(@iasispharma.gr info-sk(@glenmarkpharma.com

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.

32


mailto:infospain@glenmarkpharma.com
mailto:medinfar@medinfar.pt
mailto:vigilance-reclamation@bailleul.com
mailto:iasis@iasispharma.ro
mailto:iasis@iasispharma.gr
mailto:info-sk@glenmarkpharma.com
https://www.ema.europa.eu/

	ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS
	A. A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ(K)
	B. A KIADÁSRA ÉS A FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLYBEN FOGLALT EGYÉB FELTÉTELEK ÉS KÖVETELMÉNYEK
	D. A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ

