VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir

1. HEITI LYFS

Winlevi 10 mg/g krem

2.  INNIHALDSLYSING
Hvert gramm af kremi inniheldur 10 mg af clascéterdni.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert gramm af kremi inniheldur 25 mg af cetylalkéholi og 250 mg af propylenglykoli (E1520).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Krem

Hyvitt til naestum hvitt krem.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Fullordnir

Winlevi er &tlad til medferdar & prymlabdlum (acne vulgaris).

Unglingar (frd 12 til < 18 4ra)

Winlevi er &tlad til medferdar & prymlabolum (acne vulgaris) 1 andliti.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Meoferd skal hafin af og vera undir eftirliti lacknis med reynslu af greiningu og medferd prymlabéla.
Skammtar

Bera skal punnt, einsleitt lag af kremi & sykta sva0id tvisvar a dag, ad morgni og ad kvoldi, med ad
minnsta kosti atta klukkustunda millibili.

Tver (2) fingurgdmseiningar af kremi (samsvarandi um pad bil 1 g af kremi) pekja um 28 x 22 cm
svadi (um pad bil 600 cm? af hud, sem er medaltalsyfirbord andlits hja fullordnum).

Fullordnir

Heildardagskammtur ma ekki fara yfir tiu (10) fingurgdémseiningar (samsvarandi um pad bil 5 g af
clascoteron 10 mg/g kremi). Bera ma kremid 4 andlit, bringu og/eda bak.



Unglingar (fra 12 til < 18 dara)

Heildardagskammtur ma ekki fara yfir fjorar (4) fingurgdmseiningar (samsvarandi um pad bil 2 g af
clascoteron 10 mg/g kremi). Kremid ma eingdngu bera a andlit. Ekki ma nota meira en 60 g 4 manudi
(sem samsvarar einni 60 g tapu eda tveimur 30 g tGpum).

Hja fullordnum og unglingum er melt med medferd i prja manudi til ad né fram medferdarahrifum.
Eftir priggja manada medferd er radlagt ad leeknirinn meti 4framhaldandi framfor hja sjuklingi. Eftir
pad skal meta huid og astand sjuklings reglulega 4 priggja manada fresti i pvi skyni ad akvarda hvort

porf sé a aframhaldandi notkun lyfsins, med hlidsjon af stodu sjikdoms og 6ryggi medferdar.

Hjé unglingum kann laeknir ad dkveda ad framkvama fyrsta mat 4dur en prir manudir eru lidnir, med
hliosjon af medferdarheldni og/eda oryggi (sja kafla 4.4 og 4.8).

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi. bar sem
alteekt frasog er mjog litio er ekki gert rad fyrir ad porf sé 4 skammtaadlogun eda sérstokum
radstofunum fyrir pessa sjuklinga (sja kafla 5.2).

Aldradir

Engin klinisk gogn liggja fyrir hja sjiklingum 65 ara eda eldri. Winlevi er ekki &tlad til notkunar hja
sjuklingum 65 ara og eldri.

Born

Bérn fra 9 til < 12 dra

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Winlevi hja bornum 9 til < 12 ara. Fyrirliggjandi
upplysingar eru tilgreindar i kafla 5.1 en ekki er haegt ad radleggja akvedna skammta & grundvelli
peirra.

Born yngrien 9 ara

Notkun Winlevi 4 ekki vid hja bérnum yngri en 9 ara vid medferd prymlabola.

Lyfjagjof

Winlevi er eingdngu til notkunar 4 hud.

Vidkomandi svadi skulu vera hrein og purr fyrir notkun. Ekki ma bera Winlevi 4 skurdi, fleidur, exem
eda solbrennda hud. Kremio skal borid 4 an pess ad loftpéttar umbudir séu notadar til ad fordast aukna
haettu 4 altekum aukaverkunum (sja kafla 4.4).

Onnur hudlyf sem notud eru til ad medhondla adra kvilla 4 sému hidsvedum skulu borin 4 a.m.k.
tveimur (2) klukkustundum fyrir eda eftir a0 Winlevi er borid 4. betta & einnig vid um notkun

solarvarnar eda mykjandi efna.

Sjuklingnum skal radlagt ad bera punnt, einsleitt lag af Winlevi 4 sykta svaedio, nudda varlega, fordast
augu, augnlok, varir og nasir og pvo sidan hendur eftir notkun.

Kremid verdur ad bera a allt svedid par sem einkenni eru til stadar, en ekki eingdngu a
prymlabolurnar sjalfar.

4.3 Frabendingar



Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Medganga (sja kafla 4.6).
4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Baling 4 undirstuku-heiladinguls-nyrnahettuéxli (HPA axis suppression)

[ sérstakri 2. stigs kliniskri rannsokn hja fullordnum og unglingum fra 12 til < 18 4ra takmérkudust
einkenni belingar 4 undirstiku-heiladinguls-nyrnahettu6xli vid mat a rannsoknarstofu (kortisolgildi
sem Orvud eru af styrihormoni nyrnahettubarkar [ACTH]) (sja kafla 5.1); engin 6nnur klinisk teikn,
einkenni eda tengdar aukaverkanir a innkirtla tengdust slikum rannséknarnidurstédum. Pessi gogn um
beaelingu 4 undirstuku-heiladinguls-nyrnahettudxli vid mat 4 rannsoknarstofu gengu sjalfkrafa til baka
an afleidinga eftir a0 medferd var hatt (sja kafla 4.8).

Fordast skal adstedur sem auka altekt frasog (t.d. notkun a stérum svaedum, langvarandi notkun og
notkun a loftpéttum umbudum) (sja kafla 4.2).

Demigerd einkenni baelingar 4 undirstiku-heiladinguls-nyrnahettudxli eru m.a. preyta, pyngdartap,
minnkud matarlyst, lagur blodprystingur, blodsykursfall, 6gledi, nidurgangur, uppkost eda kvidverkir
(sja kafla 4.8). Sjaklingar skulu fa fyrirmeeli um a0 lata laekninn sinn vita ef fram koma einhver
einkenni belingar 4 undirstuku-heiladinguls-nyrnahettu6xli. Ef grunur leikur &4 vanvirkni i
nyrnahettum meetti meela morgungildi kortisols i sermi og hugsanlega visa sjuklingi til mats a
innkirtlastarfsemi, gera skal hlé 4 medferd ef baeling a undirstiku-heiladinguls-nyrnahettudxli er
staofest.

Unglingar (12 til < 18 ara)

Barn kunna ad vera { aukinni heettu 4 baelingu 4 undirstiku-heiladinguls-nyrnahettuoxli. I sérhaefou

2. stigs rannsokninni sem skodadi hvort clascoteron-krem ylli hugsanlega balingu a undirstiku-
heiladinguls-nyrnahettudxli komu visbendingar 4 rannsoknarstofu um beelingu 4 undirstiku-
heiladinguls-nyrnahettu6xli oftar fram hja unglingum en hja fulloronum (sja kafla 5.1). Til ad draga ur
alteeku frasogi skal notkun hja unglingum takmarkast vid andlit (sja kafla 4.2).

Stadbundin hudviobrogd

betta lyf getur valdio stadbundinni ertingu (svo sem horundsroda, klada, flognun/purrki,
stingjum/svida), alvarleiki pessarar ertingar er oftast mjog veegur eda vaegur (sja kafla 4.8). Gata skal
varudar pegar lyfio er borid 4 vidkvem hudsvedi, svo sem a hals: ef stadbundin hudvidbrogd koma
fram & viokvemu sveadi skal thuga ad stodva medferd; einnig ma bera mykjandi efni 4 htidina ad
lagmarki tveimur (2) klukkustundum fyrir eda eftir notkun pessa lyfs (sja kafla 4.2).

Stadbundin erting gaeti aukist vid samhlida notkun annarra hudlyfja gegn prymlabolum. Geta skal
varudar vid samhlida medferd med 6drum hidlyfjum sem notud eru gegn prymlabolum sem og 66rum
vorum (p.e. sapum og hreinsiefnum sem innihalda lyf eda slipiefnum, sdpum og snyrtivérum sem hafa
sterk purrkandi ahrif og vorum sem innihalda mikid magn alkohols, herpandi efna, krydd eda limonu),
slik efni skal nota ad minnsta kosti tveimur (2) klukkustundum fyrir eda eftir notkun pessa lyfs.

Fordast skal notkun 4 slipada hid eda exemh1d, eda hja sjuklingum med bolgusjukdoma i hud
samhlida prymlabdlum, t.d. rosroda eda hudbolgu umhverfis munn.

Fordast skal samhlida notkun herpandi hreinsisnyrtivara og purrkandi eda ertandi efna (svo sem vorur
sem innihalda ilmefni eda alkohol).

Hja sjuklingum sem hafa gengist undir adgerdir eins og hareydingu, efnamedferd (chemical peel),
hadslipun eda lasermedferd til hudendurnyjunar er naudsynlegt ad leyfa hudinni ad jafna sig 4dur en
notkun er ihugud.



Notkun samhlida ljoshrifamedferd er ekki radl6go. Stodva skal medferd med pessu lyfi adur en
ljoshrifamedferd er hafin.

Snerting vid slimhudir fyrir slysni

Fordast skal ad krem berist fyrir slysni 1 augu, munn eda & adrar slimhudir. Ef snerting vid slimhud 4
sér stad skal svedio skolad vandlega med vatni.

Bakslag (rebound effect)

Bakslag (p.e. versnun 4 prymlabdlum) eftir ad medferd var haett var ekki metid medan 4 kliniskum
rannsoknum st6d. Vid notkun efna sem eru byggingarlega skyld clascoteroni (p.e. barksterar til
stadbundinnar notkunar) hefur verid greint fra bakslagi og ekki er haegt ad utiloka ad petta lyf hafi slik
ahrif. Ef prymlabolur koma aftur fram innan nokkurra daga eda vikna eftir drangursrika medferd med
pessu lyfi @tti ad vakna grunur um frahvarfsviobrogd. Gaeta skal varudar vio endurtekna notkun og
melt er med radleggingum laeknis 1 slikum tilvikum eda ad thuga dnnur medferdarirradi.

Konur sem geta ordid pungadar

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota drugga getnadarvérn medan 4 medferd stendur og i ad
minnsta kosti 10 daga eftir sidasta skammtinn (sja kafla 4.6). Adur en medferd er hafin med pessu lyfi
hja konum sem geta ordi0 pungadar skal stadfesta hvort konan sé pungud (sja kafla 4.6).

Freedsluefni

Fraeosluefni fyrir laekna og sjuklinga (eda foreldra/umonnunaradila) vardandi pessar varadarradstafanir
er tilteekt. Sjuklingakort fylgir med 1 pakkningu pessa lyfs.

Hjalparefni med pekkta verkun

Cetylalkohol

Lyfid inniheldur 25 mg af cetylalkoholi 1 hverju grammi. Cetylalkohol getur valdid stadbundnum
htdvidbrogdum (t.d. snertihudobolgu).

Propylenglykol

Lyfi0 inniheldur einnig 250 mg af propylenglykoli i hverju grammi. Propylenglykol getur valdid
hudertingu.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar kliniskar rannsoknir 4 milliverkunum. Notkun clascoteron-krems 4 sama
tima og annarra hudlyfja hefur ekki verid metin (sja kafla 4.2).

Par sem alteek atsetning fyrir clascoteroni og adalumbrotsefni pess, cortexo6lons, eftir notkun a hud er
overuleg er ekki buist vid neinum milliverkunum vid alteekar medferdir, po er radlagt ad geeta varadar
vid samhlida medferd med lyfjum sem innihalda sykurstera.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta or0id pungadar

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota drugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i ad
minnsta kosti 10 daga eftir sidasta skammtinn.



Engar kliniskar rannsoknir 4 milliverkunum hafa verid gerdar og pvi er ekki haegt ad ttiloka
milliverkanir vid hormdnagetnadarvarnir. Konur sem geta ordid pungadar skulu taka pungunarprof
adur en medferd med clascoteroni er hafin.

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun clascoterons a had hja pungudum konum.
Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 @xlun i kjolfar gjafar undir hud (sja kafla 5.3). b6 a0 altaekt
frasog clascoterons sem notad er 4 hud og adalumbrotsefnis pess, cortelexdns, sé Overulegt geetu
einstaka peettir (p.e. notkun 4 stor svaedi, langvarandi notkun) leitt til aukinnar altaekrar utsetningar. A
grundvelli dyrarannsokna og verkunarhattar (hdmlun 4 androgenvidtaka) getur clascoteron valdid
fosturskada. Ekki mé nota petta lyf 4 medgongu (sja kafla 4.3).

Sjuklingur skal fa upplysingar um og skilja hettuna af notkun pessa lyfs 4 medgongu.
Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort clascoteron/umbrotsefni skiljast ut 1 brjostamjolk. Ekki er haegt ad utiloka heettu
fyrir ungbdrn.

Notkun pessa lyfs er ekki radlogd hja konum med barn a brjosti, eda haetta a brjostagjof medan a
medferd meo pessu lyfi stendur.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif clascoterdns 4 frjdsemi hja monnum. Nidurstodur
dyrarannsokna syndu engin ahrif 4 frjosemi hja karl- eda kvenrottum i kjolfar gjafar undir huo (sja
kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Winlevi hefur engin eda dveruleg ahrif & haethni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 orygei lyfs

Algengustu aukaverkanirnar sem koma fram eru stadbundin hudvidbrogd eins og horundsrodi
(11,5%), hreistrun/purrkur (10,0%), kladi (7,4%) og stingir/svidi (4,0%). Pessi vidobrogd voru yfirleitt
skammvinn og gengu yfir medan petta lyf var notad.

Tafla vfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra vid notkun clascéterons 4 hud hja baoi fullordnum og
unglingum (fra 12 til < 18 éra), p.m.t. kliniskar rannsoknir og reynsla eftir markadssetningu, koma
fram i t6flu 1 hér ad nedan, samkvemt MedDRA -flokkunarkerfinu.

Tioni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar > 1/10; algengar > 1/100 til < 1/10;
sjaldgaefar > 1/1.000 til < 1/100; mjog sjaldgaefar > 1/10.000 til < 1/1.000; koma 6rsjaldan fyrir
< 1/10.000; tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).



Tafla 1: Aukaverkanir hja fulloronum og unglingum (fra 12 til < 18 ara)

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni
Sykingar af voldum sykla og Harslidursbolga & Mjog sjaldgeefar
snikjudyra notkunarstad
Onazmiskerfi Ofnami Mjog sjaldgeefar
Taugakerfi Hofudverkur Mjog sjaldgeefar
Ondunarfzeri, brjosthol og midmeeti | Verkur i munni og koki Mjog sjaldgeefar
Hd og undirhud brymlabélur Mjog sjaldgeefar
Snertihudbolga
Almennar aukaverkanir og Sarsauki 4 notkunarstad Algengar
aukaverkanir burrkur a notkunarstad
a ikomustad Hoérundsrodi 4 notkunarstad
Ofharing 4 notkunarstad
Rannsoknanidurstodur Oedlilegt ACTH-6rvunarprof | Algengar
(styrihormoén
nyrnahettubarkar)*

* metid i sérstakri 2. stigs rannsokn vid skammta yfir medferdarmorkum, sja hér fyrir nedan.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Oedlilegt ACTH-6rvunarprof

[ sérhaefdu 2. stigs rannsokninni syndu rannsoknarnidurstodur fram 4 baelingu 4 undirstiku-
heiladinguls-nyrnahettuoxli (p.e. leekkud kortisolgildi i sermi 30 minatum eftir 6rvun ACTH) hja 1/20
(5%) fullordinna og hja 2/22 (9%) unglinga vid hamarks notkunarskilyrdi fyrir allt andlitid, axlir, efri
hluta bringu og efti hluta baks hja sjuklingum med prymlabdlur, sem samsvarar
medaldagsskammtinum 11,3 g (fullordnir) og 9,3 g (unglingar). Engin klinisk teikn eda einkenni
nyrnahettubalingar komu fram. Pegar medferd var hett voru rannsoknarnidurstodur ordnar edlilegar
innan fjogurra vikna (sja kafla 4.4).

Ef baeling 4 undirstuku-heiladinguls-nyrnahettudxli kemur fram skal ithuga ad gera hl¢ 4 medferd (sja
kafla 4.4).

Born
Af peim 444 patttakendum & aldrinum 12 til < 18 ara sem skradir voru i 2. stigs og 3. stigs rannsoknir
vid prymlabolum med samanburdi vid burdarefni sem fengu clascoteron-krem var heildartioni

aukaverkana 4/444 (0,9%).

Tioni, gerd og alvarleiki aukaverkana til loka 12. viku voru svipud og hja fullordnum eins og kemur
fram 1 toflu 1, sem neer yfir bada hopana.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engin sérstok medferd er vid ofskdommtun Winlevi.




{ sérhaefou 2. stigs klinisku rannsokninni var 20 fullordnum sjuklingum og 22 unglingum gefinn
daglegur skammtur af clascoteron 10 mg/g kremi sem var ad medaltali 11,3 g og 9,3 g, i sému 150, i
tveer vikur, sem hafoi i for med sér belingu & undirstiku-heiladinguls-nyrahettudxli samkvaemt
melingum & rannsoknarstofu hja 5% fullordinna og 9% unglinga.

Ef ofskdmmtun a sér stad skal stodva notkun Winlevi og fylgjast med teiknum og einkennum um
mogulega belingu 4 undirstuku-heiladinguls-nyrnahettudxli hja sjuklingnum.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5. Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid gelgjubdlum, 6nnur lyf vid gelgjubdlum til stadbundinnar utvortis
notkunar, ATC-flokkur: D10AX06

Verkunarhattur

Clascéterdn er androgenvidtakahemill. /nn vitro rannsoknir syndu ad efnid hefur motverkandi ahrif &
androgena i frumum i fitukirtlum (sebocytes) hja ménnum med 6flugum heetti og dregur pannig ur
framleidslu og uppséfnun hudfitu og bolgumiodlandi efna sem pekkt er ad studla ad meinmyndun
prymlabola.

Lythrif
Beeling a undirstuku-heiladinguls-nyrnahettuéxli (HPA axis suppression)

i sérhaefdu 2. stigs rannsokninni 171-7151-202 sem atlad var ad kanna hugsanleg ahrif clascoterén
10 mg/g krems & undirstiku-heiladinguls-nyrnahettudxulinn og lyfjahvorf hja fulloronum og
unglingum med prymlaboélur var beling undirstiku-heiladinguls-nyrnahettudéxulsins metin hja
fullordnum (n=20) og unglingum fra 12 4ra aldri (n=22) eftir notkun skammta clascéterons yfir
meodferdargildum, par sem dagskammtur var ad medaltali 11,3 g hja fullordnum og 9,3 g hja
unglingum i 2 vikur (sja kafla 5.2). Beling undirstiku-heiladinguls-nyrnahettuéxuls, sem kom fram
sem kortisolgildi i sermi < 18 mikrog/dl 30 minutum eftir 6rvun, kom fram hja 1/20 (5%) fullordinna
einstaklinga og 2/22 (9%) unglinga 4 14. degi. Allir einstaklingar hofou n&d edlilegri virkni
undirstiiku-heiladinguls-nyrnahettudxuls 4 ny vio eftirfylgni 4 vikum eftir lok medferdar.

Raflifedlisfreedi hjartans

Vi0 um pad bil 9-faldan hamarksmedferdarskammt fyrir fullordna (5 g/dag af kremi) lengir
clascoteron QT-bil ekki ad neinu kliniskt marktaeku marki.

Verkun og oryggi

Lagt var mat 4 6ryggi og verkun clascoterén 10 mg/mg krems, sem notad var tvisvar a dag i 12 vikur
til medferdar 4 prymlabdlum, i tveimur eins honnudum, fjélsetra, slembirédudum, tviblindum,
kliniskum 3. stigs rannsoknum med samanburdi vid burdarefni (CB-03-01/25 og CB-03-01/26) sem
toku til 1.440 einstaklinga med prymlabolur i andliti. Patttakendur i rannséknunum voru med
midlungsmiklar til alvarlegar prymlabolur 1 andliti (stig 3 eda 4) samkvemt IGA (Investigator's Global
Assessment), 30 til 75 bolgumeinsemdir (nabba, graftarbolur og hnita) og 30 til 100 meinsemdir an
boélgu (opna og lokada gelgjunabba).

Af pessum 1.440 slembirddudu patttakendum voru 19 (1,3%) a aldrinum 9 til 11 ara, 641 (44,5%) a
aldrinum 12 til 17 ara og 780 (54,2%) voru 18 ara eda eldri. Medal fullordinna og unglinga voru 62%
patttakenda kvenkyns og 91% voru af hvitum kynstofni. Medalfjoldi bolgumeinsemda var 42,4 og
medalfjoldi meinsemda an bolgu 61,4 1 upphafi. Um pad bil 83% patttakenda voru a IGA-stigi 3.



Verkun var metin med premur samsettum adalendapunktum: hlutfall einstaklinga i hvorum
medferdarhopi sem nadi ,,arangri* i viku 12, par sem ,,arangur® var skilgreindur sem IGA-stig ,,hreint
(stig=0)“ eda ,,nanast hreint (stig=1)“ OG ad minnsta kosti 2 punkta leekkun 4 IGA-stigi samanborid
vi0 upphafsgildi; heildarbreytingu fra upphafsgildum a fjolda meinsemda an bolgu (NILC, non-
inflammatory lesions count) i hvorum medferdarhopi i viku 12; og heildarbreytingu fra upphafsgildum
4 fjolda bélgumeinsemda (ILC, inflammatory lesions count) i hvorum medferdarhopi i viku 12.

Fullordnir og unglingar fra 12 til < 18 dra

Arangurshlutfall samkvaemt IGA og medaltal algerrar og hlutfallslegrar leekkunar fra upphafsgildum &
fjolda prymlabola eftir 12 vikna medferd hja sjuklingum 12 ara og eldri kemur fram i t&flu 2.

Tafla 2: Verkun clascoteron 10 mg/g krems hja fullordonum og unglingum med prymlabolur i

andliti i viku 12

Rannsokn CB-03-01/25

Rannsokn CB-03-01/26

Clascoteron-
krem
N =342

Krem med
burodarefni
N =350

Clascoteron-
Kkrem
N =367

Krem meo
burodarefni
N =362

Arangur
samkvaemt IGA®?

18,8%

8,7%

20,9%

6,6%

Mismunur
samanborid
vid burdarefni

10,1%

14,3%

(95%
oryggisbil)

(4,1%; 16,0%)

(8,9%; 19,7%)

Fjoldi meinsemda

an bélgu (NILC)

Heildarfakkun,
ad medaltali

20,4

13,0

19,5

10,8

Mismunur
samanborid
vid burdarefni

8,7

(95%
oryggisbil)

(3,5 11,1)

(4.5;12,4)

Hlutfallsleg
feekkun, a0
meOaltali

32,6%

21,8%

29,6%

15,7%

Mismunur
samanborid
vid burdarefni

10,8%

13,8%

(95%
oryggisbil)

(3,9%; 17,6%)

(7,5%; 20,1%)

Fjoldi bélgumeins

emda (ILC)

Heildarfaekkun,
a0 medaltali

19,3

15,4

20,1

12,6

Mismunur
samanborid
vid burdarefni

7,5

(95%
oryggisbil)

(1,3;6,5)

(5,2;9,9)

Hlutfallsleg
feekkun, a0
medaltali

44,6%

36,3%

47,1%

29,7%

Mismunur
samanborid
vid burdarefni

8,3%

17,5%




Rannsokn CB-03-01/25 Rannsokn CB-03-01/26
Clascoteron- Krem meo Clascoteron- Krem meod
Kkrem burodarefni Kkrem burdarefni
N =342 N =350 N =367 N =362
(95% (2,2%; 14,4%) (11,8%; 23,1%)
oryggisbil)

sArangur samkvamt Investigator Global Assessment (IGA) var skilgreindur sem ad minnsta kosti 2 stiga laekkun
4 IGA-stigi samanborid vid upphafsgildi og IGA-stig 0 (hreint) eda 1 (nanast hreint).

Af 641 patttakanda & aldrinum 12 til < 18 éara sem skradir voru i 3. stigs rannsoknir & prymlabdlum 1
andliti med samanburdi vid burdarefni var 316 patttakendum slembiradad til ad fa clascéteron-krem
og 325 til ad fa burdarefni.

Clascoteron-krem hafoi yfirburdi yfir burdarefni i 6llum premur adalendapunktunum: arangur
samkvaemt IGA 1 viku 12 (14,9% samanborid vid 3,7%, 1 somu r60; adlagad likindahlutfall [95% CI]:
4,3 [2,2; 8,4]; p-gildi: <0,0001), heildarbreyting frd upphafsgildum & fjélda meinsemda &n bolgu
(NILC, non-inflammatory lesions count) i viku 12 (-17,6 samanborid vid -11,4, i sdému r60;
medalmunur minnstu fervika [95% CI]: -6,2 [-10,6; -1,9]; p-gildi: 0,0050) og i heildarbreytingu fra
upphafsgildum & fj6lda bélgumeinsemda (ILC, inflammatory lesions count) i viku 12 (-17,9
samanborid vid -12,5, i somu r6d; medalmunur minnstu fervika [95% CI]: -5,4 [-8,2; -2,7]; p-gildi:
0,0001).

Bérn fra 9 til < 12 dra

Af 19 patttakendum & aldrinum 9 til 11 ara sem skradir voru i 3. stigs rannsoknir a prymlabolum 1
andliti med samanburdi vid burdarefni var 13 patttakendum slembiradad til ad fa clascoteron-krem og
6 til ad fa burdarefni.

Enginn tolfreedilega markteekur munur milli clascoteron-krems og burdarefnis kom fram i
adalendapunktunum premur: fyrir arangur samkvaemt IGA i viku 12 (15,4% samanborid vid 18,0%, i
somu rod; adlagad likindahlutfall [95% CI]: 0,8 [0,1; 11,8]; p-gildi: 0,8903), i heildarbreytingu fra
upphafsgildum & fjolda meinsemda an bolgu (NILC, non-inflammatory lesions count) i viku 12 (7,3
samanborid vid -23,4, 1 somu r6d; medalmunur minnstu fervika [95% CI]: 30,8 [-17,9; 79,4]; p-gildi:
0,2155) og 1 heildarbreytingu fra upphafsgildum a fjélda bolgumeinsemda (ILC, inflammatory lesions
count) i viku 12 (-20,6 samanborid vid -26,3; medalmunur minnstu fervika [95% CI]: 5,7 [-2,5; 13,9];
p-gildi: 0,1719).

5.2 Lyfjahvorf

Fullordnir

Frasog

Eftir endurtekna notkun 4 g til 12 g clascoteron 10 mg/g krems a hud a dag i allt ad 6 vikur samfellt
hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum og hja fullordnum sjiklingum med prymlabolur var altaek
utsetning minna en 1% af heildarskammtinum sem gefinn var.

Ekki var haegt a0 syna fram a fylgni milli blodgilda og aukaverkana.

Eftir htdmeoferd med clascoteroni 1 2 vikur par sem medalskammtur var um pad bil 6 g tvisvar 4 dag
(12 g/solarhring af kremi) hja fullordnum einstaklingum med midlungsmiklar eda alvarlegar
prymlabolur (n=20) var alteek péttni clascoterdns i jafnveegi a 5. degi. A 14. degi var

medaltal + stadalfravik hamarkspéttni i plasma (Cpax) 4,5 = 2,9 ng/ml, medaltal + stadalfravik svaedis
undir plasmapéttniferli yfir tima (AUCc) yfir skammtabilid 37,1 + 22,3 klst.*ng/ml og

medaltal + stadalfravik medalpéttni i plasma (Cave) var 3,1 = 1,9 ng/ml.

Dreifing
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{ in vitro rannséknum var plasmaproéteinbinding clascoterons 84% til 89% og var 6had péttni.
Umbrot

Eftir hudmeodferd med clascoterdni var plasmapéttni cortexolons, sem er adalumbrotsefni clascéterons,
mealanleg og yfirleitt undir eda nalaegt nedri magngreiningarmorkum (0,5 ng/ml) hjé einstaklingum
med prymlabolur.

Brotthvarf

Utskilnadur clascéterons hefur ekki verid fyllilega skilgreindur hja ménnum. Vegna tiltolulega litils
alteeks adgengis clascoterons voru ahrif skertrar nyrna- eda lifrarstarfsemi ekki metin.

Unglingar
Eftir 2 vikur af medferd med medalskammti sem nam u.p.b. 4 g af clascéterén 10 mg/g kremi sem
borid var & tvisvar a dag (8 g/sélarhring) hja unglingum med prymlabolur fra 12 til < 18 ara (n=22)

nadist stooug péttni clascoterons 4 14. degi. Altek utsetning fyrir clascoteroni var svipud og hja
fullordnum sjuklingum sem fengu 6 g tvisvar 4 dag.

Aldradir

Ekki toku nagilega margir sjuklingar 65 ara og eldri patt i kliniskum ranns6knum 4 clascoteron-kremi
til a0 haegt veeri ad meta hvort svorun peirra er frabrugdin pvi sem gerist hja yngri patttakendum.

In vitro rannsoknir

CYP-ensim

Clascoteron hamladi CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 eda 3A4 med 1Cso gildi > 40 uM.
Clascoteron allt ad 30 pM virkjadi ekki CYP 1A2, 2B6 eda 3A4. bessar nidurstodur benda til pess ad
clascoteron hafi engin kliniskt markteek ahrif & lyfjahvorf efna sem umbrotna fyrir tilstilli CYP 1A2,
2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 eda 3A4.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefobundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi og eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

Clascoteron var neikveett i Ames-profi in vitro og hafoi mislitnunarvirkni i in vitro smakjarnaprofi a
eitilfrumum manna vid morkin 50 mikrég/ml, sem er > 10.000 sinnum haerra en klinisk Cpax gildi sem
hagt er a0 nd med skdmmtum yfir medferdarmorkum.

Clascoteron hafoi litningabrenglandi ahrif i sméakjarnaprofi in vivo hja karlkyns rottum eftir skammta
allt ad 2.000 mg/kg sem gefnir voru tvisvar sinnum undir hud, sem samsvarar > 100-f6ldum
oryggismorkum sem reiknud eru a grundvelli Cpnax 0g AUC hja dyrum samanborid vid kliniskar
adstaedur.

Clascoteron var ekki krabbameinsvaldandi eftir daglega gjof atvortis med 0,1; 1 eda 5 mg/ml kremi
(1 mg/g, 10 mg/g eda 50 mg/g) i 2 ara rannsokn & krabbameinsvaldandi dhrifum hja rottum.
Tolfreedilega marktaek aukning goéokynja kirtileexla 1 fitukirtlum & notkunarstad kom adeins fram hja
karldyrum sem fengu clascoteron-krem i hamarksstyrkleika, 50 mg/g. Greint var fra aukinni tidni
gookynja ryrnunar 4 hid og undirhd a notkunarstad hja karl- og kvendyrum sem fengu clascoteron-
krem 10 mg/g og 50 mg/g.

f rannséknum hj rottum 4 frjésemi og proska snemma 4 fosturvisisskeidi komu engin ahrif fram 4
frjosemi vi0 skammta allt ad 12,5 mg/kg/dag undir hud; aukinn fosturdaudi fyrir hreidrun og
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breytingar a fjolda saedisfrumna komu fram vid pennan skammt en ekki vid skammtinn 2,5 mg/kg/dag
(4,7 til 8,0 sinnum ttsetning hja ménnum midad vid AUC samanburd).

[ rannsokn hja rottum & proska fosturvisis og fosturs vid skammtana 1, 5 eda 25 mg/kg/dag undir hiid
komu clascoteron-tengdar vanskapanir fram vid allar skammtasteerdir, an tengsla vid skammtastaerdir:
naflastrengshaull kom fram hja einu fostri vid hverja skammtastaerd og ytri og innri vanskapanir (mikil
vikkun a hlidleegu heilaholfi og pridja heilaholfi; punn hi0, litil sterd og utsted tunga) komu fram hja
tveimur fostrum til vidbdtar vio skammtasterdina 1 mg/kg/dag (2,5 sinnum utsetning hjd ménnum
midad vio AUC samanburd).

Hja kaninum kom fram aukin tidni fosturdauda eftir hreidrun og fosturuppsog vid skammtinn

1,5 mg/kg/dag undir hid, en engin medferdartengd dhrif & proska fosturvisis og fosturs komu fram vid
skammta allt ad 0,4 mg/kg/dag (3,7 sinnum ttsetning hja ménnum midad vid AUC). I rannsoknum hja
rottum & proska fyrir og eftir got komu engin markteek eiturhrif fram & proska vid skammta allt ad

12,5 mg/kg/dag undir hud.

Mat & aheettu fyrir lifrikid

A grundvelli verkunar 4 innkirtla getur clascoteron skapad heettu fyrir holf, einkum vatnsholf.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Cetylalkohol

Sitronusyrumonohydrat (E330) (til ad stilla syrustig)
Glyser6lmonosterat 40-55 af gerd |

Fljétandi paraffin

Polysorbat 80

Propylenglykol (E1520)

Hreinsad vatn

Tvinatriumedetat

all-rac-a-tokoferol (E307)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

Fargid 6notudu lyfi 1 manudi eftir ad umbudir hafa verid rofnar.
6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Fyrir athendingu: Geymio i keeli (2 °C - 8 °C).

Eftir afhendingu til sjuklings: Fyrir opnun, geymid i kaeli (2 °C - 8 °C). Eftir ad umbudir hafa verio
rofnar, geymid vid lagri hita en 25 °C.

Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald

Epoxyhudud altupa med polypropylen-skrufloki.
Pakkningasteerdir: 10 g, 30 g eda 60 g tapur.
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Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun
betta lyf gaeti valdid haettu fyrir umhverfid (sja kafla 5.3).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Cassiopea S.p.A.

Via C. Colombo, 1

Lainate, 20045

Milan

Italia

8. MARKAPSLEYFISNUMER
EU/1/25/1927/001

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

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

14



A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Cosmo S.p.A.

Via C. Colombo 1,
20045 Lainate,
Milan, {talia.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
markadsleyfis

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum
eins og fram kemur i detlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfaerslum a asetlun um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahettustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o Dbegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess a0 nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

o Vidbotaradgerdir til ad lagmarka ahzettu

Fyrir markadssetningu Winlevi i hverju adildarriki er naudsynlegt ad markadsleyfishafi og par til beer
yfirvold komist ad samkomulagi um innihald og uppsetningu fraedsludetlunar, p.m.t. kynningarefni,
dreifingarleidir og adra peetti freedsludeetlunar.

Markadsleyfishafi skal tryggja ad i sérhverju adildarriki par sem Winlevi er markadssett hafi allir
leeknar, sjiklingar og umonnunaradilar sem btiast ma vid ad avisi eda noti Winlevi, adgang ad/fai

afhent eftirfarandi freedsluefni:

Gatlisti fyrir heilbrigdisstarfsfolk

Gatlisti fyrir heilbrigdisstarfsfolk skal innihalda eftirfarandi lykilatrioi:

o Baling a undirstuku-heiladinguls-nyrnahettuoxli:
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o Veita skyrar leidbeiningar um rétta notkun Winlevi (skammt, notkunaraatlun og notkunarstad
fyrir fullordna og unglinga, hvort sem vid &)

0 Upplysingagjof fyrir sjuklinga um heettu 4 beelingu 4 undirstiku-heiladinguls-nyrahettuéxli og
radleggingar um teikn og einkenni sem benda til sliks astands

0 Fylgjast med fylgni sjuklings vid radleggingar um rétta notkun vid eftirfylgniheimsoknir

0 fhuga skal ad maela morgungildi kortisols i sermi ef grunur er um balingu 4 undirstuku-
heiladinguls-nyrnahettu6xli og visa sjuklingi til mats a innkirtlastarfsemi. Gera skal hlé &
meodferd ef baeling 4 undirstiku-heiladinguls-nyrnahettudxli er stadfest

o Eiturverkanir & &xlun

0 Veita sjuklingi upplysingar um frabendingu vid notkun 4 medgdngu vegna hattu a hugsanlegum
skada fyrir fostrio og medfaeddri vanskopun

0 Stadfesta hvort pungun sé til stadar 4dur en medferd er hafin

0 Veita radgjof um getnadarvarnir medan medferd med Winlevi stendur yfir, par sem radlagt er ad
nota drugga getnadarvorn

0 Raodleggingar um aframhaldandi notkun getnadarvarna i ad minnsta kosti 10 daga eftir sidasta
skammt

Sjuklingakort (fylgir med hverjum pakka af lyfinu)
Sjuklingakort skal innihalda eftirfarandi lykilatridi:

- Veitir upplysingar um frabendingu vid notkun & medgongu vegna hattu 4 hugsanlegum skada
fyrir fostrid og medfzeddri vanskdpun

- Upplysingar um ad stadfesta verdi hvort sjuklingur sé barnshafandi adur en medferd er hafin

- Veitir leidbeiningar um getnadarvarnir vid medferd med Winlevi, par sem radlagt er ad nota
Oruggar getnadarvarnir

- Radleggingar um aframhaldandi notkun getnadarvarna i ad minnsta kosti 10 daga eftir sidasta
skammt
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Winlevi 10 mg/g krem
clascoteron

2. VIRK(T) EFNI

Hvert gramm af kremi inniheldur 10 mg af clascéterdni.

3.  HJALPAREFNI

Cetylalkohdl, sitronusyrueinhydrat (E330), glyserolmonosterat 40-55 af gerd I, fljotandi paraffin,
polysorbat 80, propylenglykol (E1520), hreinsad vatn, tvinatriumedetat, all-rac-a-tokoferol (E307).
Nanari upplysingar eru i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Krem

1 tapa (10 g)
1 tapa (30 g)
1 tapa (60 g)

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar & hto.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Eftir a0 umbudir hafa verido opnadar: Geymid vid lagri hita en 25 °C.
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Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Cassiopea S.p.A.
Lainate, 20045
Italia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Winlevi

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

TUPA

1. HEITI LYFS

Winlevi 10 mg/g krem
clascoteron

2. VIRK(T) EFNI

Hvert gramm af kremi inniheldur 10 mg af clascéterdni.

3.  HJALPAREFNI

Cetylalkohdl, sitronusyrueinhydrat (E330), glyserolmonosterat 40-55 af gerd I, fljotandi paraffin,
polysorbat 80, propylenglykol (E1520), hreinsad vatn, tvinatriumedetat, all-rac-a-tokoferol (E307).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Krem
30g
60 g

S. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 4 hud.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Eftir a0 umbudir hafa verid opnadar: Geymid vi0 leegri hita en 25 °C.
Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Cassiopea S.p.A.
Lainate, 20045
Italia

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1927/002 30 g tapa
EU/1/25/1927/003 60 g tipa

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

TUPA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Winlevi 10 mg/g krem
clascoteron
Til notkunar 4 hud

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

10g

6. ANNAD

Cassiopea S.p.A.
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SJUKLINGAKORT

Opnadu hér fyrir sjuklingakort
Sjuklingakort fyrir Winlevi — Fyrir konur og stalkur sem geta ordid pungadar
Getnadarvorn og hvernig koma skal i veg fyrir pungun

Pad sem b1 parft ad vita

. Winlevi er lyf notad vid prymlabolum.
. Winlevi getur skadad ofztt barn ef lyfid er notad & medgongu.

Pad sem pu parft ad gera

. Lestu fylgisedilinn vandlega fyrir notkun.

. Gakktu ar skugga um ad pu sért ekki barnshafandi 4dur en pu byrjar ad nota petta lyf.

. Notadu 6rugga getnadarvorn medan medferd med clascoteroni stendur yfir og i ad minnsta kosti
10 daga eftir sidasta skammt clascoterons. Laeknirinn pinn mun radleggja pér um hentugar

getnadarvarnir fyrir pig.

. Ef pt telur mogulegt ad pt gaetir verid barnshafandi skaltu haetta ad nota Winlevi og radfaera pig
vid lekninn.

Geymdu petta kort i a0 minnsta kosti 10 daga eftir ad medferd lykur.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Winlevi 10 mg/g krem
clascoteron

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdémseinkenni s¢ ad raeda.

- Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Winlevi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Winlevi

Hvernig nota 4 Winlevi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Winlevi

Pakkningar og adrar upplysingar

QUL e~

1. Upplysingar um Winlevi og vid hverju pad er notad
Winlevi inniheldur virka efnid clascoteron sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast ,,lyf vid gelgjubolum®.

Winlevi-krem er lyf notad hja fullordnum og hj4 unglingum 12 ara og eldri til a0 medhdndla
prymlabolur (gelgjubodlur). brymlabolur eru algengur hudkvilli sem veldur bélum, filapenslum og
stifludum fitukirtlum/harsekkjum a andliti, bringu og baki. Hja unglingum ma eingdngu nota lyfid a
andlit.

Virka efnid i Winlevi, clascoteron, blokkar androgenvidtaka (tegund préteins sem binst horménum
sem kallast androgen). Pad minnkar einnig ahrif androgena i fitukirtlum (litlir kirtlar 1 hudinni sem
framleida huofeiti) sem dregur ur prymlabolum.

2. Adur en byrjad er ad nota Winlevi

Ekki ma nota Winlevi

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir clascoteroni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

- ef pu ert barnshafandi.

Varnadarord og varudarreglur
* Leitid rdda hja leekninum 40ur en Winlevi er notad. Laeknirinn pinn skal hefja medferdina og
hafa eftirlit med henni.
Winlevi er eingdngu til atvortis notkunar. Eingéngu ma bera pad 4 htdina.
Ekki ma nota sterri skammt af Winlevi en avisad var.
Unglingar mega eingéngu bera pad a andlitio.
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Winlevi getur valdid ertingu (t.d. purrki, roda, klada eda stingjum/svidatilfinningu). I flestum
tilvikum eru pessi einkenni mjog vaeg eda vag.

Geetid vartdar pegar lyfid er borid a vidkvaem hidsvaeoi, svo sem a halsi. Ef viobrogd koma
fram 4 vidkveemu svadi geeti leeknirinn gefid fyrirmeli um ad stodva medferd. bu getur einnig
borid & pig mykjandi krem ad minnsta kosti 2 klukkustundum fyrir eda eftir notkun Winlevi.
Ekki mé bera Winlevi a skurdi, fleidur, exem eda solbrennda hud, eda 4 svedi par sem bdlga er
til stadar samhlida bolum (t.d. rodi 1 andliti eda raud ttbrot umhverfis munn).

Ekki mé nota petta lyf &4 sama tima og lj6shrifamedferd stendur yfir. Laeknirinn segir pér
mogulega ad heetta ad nota petta lyf 4dur en ljoshrifamedferd er hafin.

Ekki ma hylja svadid sem kremid er borid & med umbidum par sem pad eykur hattu a
aukaverkunum.

Fordastu ad bera lyfid 4 hudsvadi sem hafa verid utsett fyrir annarri medferd, par a medal
fegrunarmedferd (svo sem hareyding, efnamedferd, htidslipun eda lasermedferd til
hudendurnyjunar), par til hudin hefur jafnad sig.

bvodu pér um hendurnar eftir ad pt hefur borid kremid & hidina.

Gettu pess ad lyfid berist ekki i augu, a varir, munn, i fellingu vid nef eda 4 slimhad innan i
Fordastu ad nota petta lyf & sama tima og 6nnur lyf vid prymlabolum sem borin eru a htd.
Notkun 4 fleiri en einu lyfi vid prymlabélum a sama tima getur valdid meiri ertingu. Ef porf er a
medferd med 60rum lyfjum vid prymlabolum skulu pau borin a eda tekin inn a.m.k.

2 klukkustundum fyrir eda eftir notkun Winlevi.

Fordastu ad nota htidvorur sem geta purrkad eda ert hudina.

Nyrnahettubaling (minnkud virkni i nyrnahettum, sem mynda streituhormon sem kallast
kortisdl) er aukaverkun af Winlevi sem getur komid fyrir medan 4 medferd med stendur. Ef pu
berd Winlevi 4 stor hudsvadi i langan tima eda ef pu hylur svadid med umbtdum getur pad
aukio hattu 4 nyrnahettubaelingu. Hafou tafarlaust samband vid leekni ef pt finnur fyrir einu eda
fleiri eftirfarandi einkenna, sem ekki er haegt ad utskyra med 60rum hetti og ganga ekki til
baka, pessi einkenni geta bent til nyrnahettubeelingar:

* preytutilfinning

pyngdartap

minnkud matarlyst

lagur blodprystingur

ogleoi

nidurgangur

uppkost

kvidverkir

blodsykurslaekkun

Laeknirinn pinn maelir hugsanlega kortisolgildi i bl60i pinu og visar pér hugsanlega til mats hja
innkirtlasérfraedingi ef fram koma einkenni sem geta bent til nyrnahettubaelingar.

Leaeknirinn fylgist med astandi pinu og mun stédva eda breyta medferdinni ef porf krefur.
Regluleg eftirfylgni er mikilvaeg, sérstaklega vid langtimanotkun.

* O K K X X X *

Ef prymlabolur koma aftur fram (versna) 4 4dur medhondludum svedum nokkrum dégum eda vikum
eftir ad hlé var gert 4 medferd getur verid um ad reeda versnun a prymlabolum af voldum lyfsins
(bakslag). Ekki endurmedhondla svedid an pess ad radfzera pig vid laekni.

Ef eitthvad i pessum varnadarordum og varidarreglum er 61jost skal leita upplysinga hja lekninum.

Born og unglingar
betta lyf er adeins til notkunar hja unglingum 12 ara og eldri. Ekki ma gefa bornum yngri en 12 ara
petta lyf pvi enginn avinningur af véldum lyfsins hefur sést hja peim aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlioa Winlevi
Latio leekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
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Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en
lyfid er notad.

Winlevi gaeti skadad ofztt barn. Ekki ma nota Winlevi 4 medgdongu. Ef pu getur ordid pungud parft pt
ad nota orugga getnadarvorn medan pu ert ad nota Winlevi og 1 ad minnsta kosti 10 daga eftir ad
medferd er hatt. bu skalt leita radlegginga hjé leekninum vardandi peer getnadarvarnir sem henta best
fyrir pig medan pu ert ad nota Winlevi.

Taka verdur pungunarprof hja pér adur en medferd er hafin.

Ekki er vitad hvort virka efnid i Winlevi, clascoteron, eda umbrotsefni pess geti borist i brjostamjolk.
betta pydir ad ef pi notar Winlevi medan pu ert med barn a brjosti getur pad valdid barninu skada.
Heetta skal brjostagjof medan & medferd stendur.

Sjuklingakort fylgir med 1 pakkningu Winlevi til ad minna pig & dhaettu af notkun Winlevi 4
medgongu.

Akstur og notkun véla
Winlevi hefur engin eda dveruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.

Winlevi inniheldur cetylalkéhol.
Cetylalkohdl getur valdid stadbundnum hudvidbrogdum (t.d. snertihidbolgu).

Winlevi inniheldur propylenglykol.
Propylenglykol getur valdid hudertingu. Par sem lyfid inniheldur propylenglykol ma ekki nota pad a
opin sar eda hud sem er rofin eda skemmd 4 storum svaedum (eins og eftir bruna).

3. Hvernig nota 4 Winlevi

Notio lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum.

Kremid skal borid 4 i punnu og jofnu lagi tvisvar 4 dag, einu sinni ad morgni og einu sinni ad kvoldi.
Unglingar mega eingdngu bera kremid 4 andlitid. Gaettu pess ad a.m.k. 8 klukkustundir 1idi milli pess
sem kremid er borid 4.

Pvodu og purrkadu vidkomandi hidsvadi varlega adur en kremid er borid 4. Berdu punnt, jafnt lag af
kremi a svaedi0 og nuddadu pvi varlega inn. Tveer (2) fingurgomseiningar af kremi (sem samsvara um
pad bil 1 g) pekja um pad bil 28 x 22 ¢cm sveedi (um pad bil 600 cm?), sem samsvarar medalyfirbordi
htdar 4 andliti. Fingurgémseining er pad magn af kremi sem kreista ma ur tipunni medfram
fingurgémi a visifingri fullordins einstaklings, fra efstu rak fingurs ad enda hans. Ein
fingurgdmseining er um pad bil 0,5 g af kremi.

Fingurgdmseining

=,

===

Kremid verdur ad bera a allt svadid par sem einkenni eru til stadar, en ekki eingdngu a
prymlabolurnar sjalfar.
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Fordastu ad kremid berist i augu, 4 augnlok, varir og i nasir. Pvoou pér um hendurnar eftir ad kremid
hefur verid borid a. Ekki ma hylja svaedio sem kremid er borid & med umbtdum par sem pad eykur
haettu 4 aukaverkunum.

Hjé fullordnum ma bera Winlevi & andlit, bringu og/eda bak. Dagskammtur ma ekki fara yfir

10 fingurgémseiningar (u.p.b. 5 g).

Hja unglingum ma eingdngu bera Winlevi 4 andlit. Dagskammtur ma ekki fara yfir

4 fingurgémseiningar (u.p.b. 2 g). Ekki ma nota meira en 60 g 4 manudi (samsvarar einni 60 g tipu
eda tveimur 30 g tapum).

Fullordnir Unglingar
+ Andlit « Andlit
+ Bringa
Bak =

Berou a pig onnur hudlyf eda snyrtivorur, svo sem rakakrem eda sélarvorn, ad minnsta kosti
2 klukkustundum fyrir eda eftir notkun Winlevi.

Laeknirinn mun segja pér hversu lengi pu parft ad nota Winlevi. Eftir priggja manada medferd gaeti
leknirinn purft ad meta hvort eda hversu mikid bolurnar hafa lagast. Eftir pad mun leeknirinn
endurmeta reglulega (a priggja manada fresti) hvort pu att ad halda medferdinni afram.

Ef pt ert unglingur er hugsanlegt ad laeknirinn dkvedi ad hitta pig aftur 4dur en prir manudir eru lidnir.

Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef bt notar Winlevi 4 stor hidsvaedi i langan tima, eda ef pii hylur hidsvadid med umbtdum getur
pad aukid hattuna a ad aukaverkanir komi fram, par 4 medal nyrnahettubaeling (sja kafla 2 og 4).

Ef gleymist ad nota Winlevi
Lattu 1ida a0 minnsta kosti atta (8) klukkustundir milli pess sem kremid er bori0 &.
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Leitio til leeknisins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 061l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hjé 6llum.

{ sumum tilvikum geta rannsoknir leitt i [jos 6edlilega lag gildi streituhorméns sem kallast kortisol.
betta veldur yfirleitt engum einkennum og gengur til baka nokkrum vikum eftir ad medferd er heett.
Hugsanlega geta p6 komid fram akvedin einkenni, eins og: preytutilfinning, pyngdartap, minnkud
matarlyst, 6gledi, nidurgangur, uppkost, kvidverkur, blodsykurslackkun.

Upplysingar um hvad gera skal ef pu finnur fyrir slikum einkennum eru 1 kafla 2 ,,Varnadarord og
varudarreglur®,
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Vidbrogo a notkunarstad, svo sem rodi, flognun, purrkur, kladi, stingir/svidi i hud, geta komid fram vid
notkun Winlevi. Upplysingar um hvad gera skal ef pa finnur fyrir slikum einkennum eru i kafla 2
,,Varnadarord og varudarreglur.

Winlevi getur valdid eftirfarandi aukaverkunum:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Verkir, purrkur, rodi og 6héflegur harvéxtur a notkunarstad
- Oedlilega lag gildi streituhormoéns sem kallast kortisol

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Ofnemi (ofnemisviobrogd) a notkunarstad

- Prymlabdlur

- Kl140i, blodrur, purr og sprungin hud (snertihtidbolga)

- Hofudverkur

- Bolga 1 harsekkjum (harslidursbolga) &4 notkunarstad

- Halsserindi (verkur i munni og koki)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i
pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Winlevi

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og tipunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fargid o6notudu lyfi 1 manudi eftir ad umbudir hafa verid rofnar.

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C). Eftir ad umbudir hafa verid opnadar: Geymid vid leegri hita en 25 °C. Ma
ekki frjosa.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Winlevi inniheldur

- Virka innihaldsefnid er clascoteron.

- Onnur innihaldsefni eru cetylalkohol, sitronusyrueinhydrat (E330) (til ad stilla syrustig),
glyserolmonosterat 40-55 af gerd 1, fljotandi paraffin, polysorbat 80, propylenglykol (E1520),
hreinsad vatn, tvinatriumedetat, all-rac-a-tokoferol (E307). Sja kafla 2. Winlevi inniheldur
cetylalkohol. Winlevi inniheldur propylenglykol.

Lysing a utliti Winlevi og pakkningasteerodir
Winlevi er hvitt til naestum hvitt krem.

Winlevi er faanlegt i tapum sem innihalda 10 g, 30 g eda 60 g af kremi. [ hverri skju er ein tapa.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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Markaosleyfishafi
Cassiopea S.p.A.
Via C. Colombo, 1
Lainate, 20045
Milan

ftalia

Framleioandi
Cosmo S.p.A.

Via C. Colombo, 1
Lainate, 20045
Milan

ftalia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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, FL, IS, NO, SE

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Sweden

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

AT, DE

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium
GmbH

Germany

Tel: +49 6252 957000
kontakt@infectopharm.com

Espaiia

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

France

Laboratoires Bailleul

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

EALdoa

IASIS PHARMA

TnA: +30210 2311031
1asis(@iasispharma.gr

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i
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Magyarorszag
Mediner Kft.

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

Italia

InfectoPharm S.r.l.

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

Nederland

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

Polska

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z 0. o.

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

Portugal

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

medinfar@medinfar.pt

Romaénia

IASIS PHARMACEUTICALS SRL
Tel.: +40 720 536008
iasis@jiasispharma.ro

Slovenska republika
Glenmark Pharmaceuticals SK, s.r.o.
Tel: +421 2 20 255 041

info-sk@glenmarkpharma.com




Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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