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Winlevi (klaskoteronas)
Winlevi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Winlevi ir kam jis vartojamas?

Winlevi yra vaistas, skirtas suaugusiesiems paprastujy spuogy (acne vulgaris) gydymui ir paaugliams
nuo 12 mety veido paprastyjy spuogy gydymui. Acne vulgaris (dar vadinama akne) yra liga, kuria
sergant odos poros uzsikemsa pertekliniais riebalais ir odos lastelémis.

Winlevi sudétyje yra veikliosios medziagos klaskoterono.

Kaip vartoti Winlevi?

Gaminamas Winlevi kremas, kurj reikia tepti ant aknés pazeistos vietos du kartus per para, ryte ir
vakare, tarp kiekvieno tepimo darant bent astuoniy valandy pertrauka.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma turi pradéti ir priziGréti aknés diagnozavimo ir
gydymo patirties turintis gydytojas.

Daugiau informacijos apie Winlevi vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Winlevi?

Winlevi veiklioji medziaga klaskoteronas slopina androgeny (vyriskyjy lytiniy hormonu, pvz.,
testosterono), dél kuriy poveikio odos liaukos gamina riebalus, receptorius (taikinius). Dél Siy riebaly
odo poros uzsikemsa pertekliniais riebalais ir odos lastelémis, ir tai sukelia akne.

Manoma, kad, slopindamas Siuos receptorius, klaskoteronas sumazina liauky aktyvuma. Kaip tiksliai Sis

vaistas veikia akne, néra visiskai aisku.

Kokia Winlevi nauda nustatyta tyrimy metu?

Winlevi buvo tiriamas atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 1 440 veido akne serganciy,
pacienty. Atliekant tyrimus Winlevi buvo lyginamas su placebo (preparato be veikliosios medziagos)
kremu, tepamais du kartus per parg ant pazeistos odos.
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Apskritai, po 12 gydymo savaiciy oda buvo sveika arba beveik nepazeista 19,5 proc. Winlevi vartojusiy
pacienty, palyginti su 7,7 proc. krema be veikliosios medziagos vartojusiy pacienty. Be to, uzdegiminiy
ir neuzdegiminiy pazeidimy skaicius Winlevi vartojusiy pacienty grupéje sumazéjo mazdaug 19, o
krema be veikliosios medZiagos vartojusiy Zmoniy grupéje - atitinkamai 14 ir 12.

Kokia rizika susijusi su Winlevi vartojimu?

ISsamy, visy Winlevi Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Winlevi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti re¢iau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra vietinés odos
reakcijos, pvz., eritema (odos paraudimas), odos pleiskanojimas ir (arba) sausumas, niezéjimas ir
perdtéjimas ir (arba) deginimas. Sios reakcijos vartojant Winlevi paprastai i$nyksta savaime.

Winlevi vartoti néstumo metu draudziama.
Kodél Winlevi buvo registruotas ES?

Akné yra létiné (ilgalaiké) uzdegiminé odos liga, kuria serga iki 85 proc. paaugliy. Ji gali turéti didelj
poveikj savigarbai, socialiniams santykiams ir bendrai gyvenimo kokybei. Tuo metu, kai Winlevi buvo
registruotas, buvo nepatenkintas pacienty, visy pirma vyry, paaugliy ar Zzmoniy, kuriems reikalinga
androgenus veikianti terapija, bet kuriems sisteminis gydymas (geriamaisiais ar injekciniais vaistais)
netinka, gydymo poreikis. Atliekant pagrindinius tyrimus nustatytas nedidelis, bet statistiSkai
reikSmingas ir kliniSkai rsvarbus, Winlevi poveikis aknei, o tai bus naudinga daugeliui pacienty,
iskaitant tuos, kuriems néra tinkamy gydymo alternatyvu.

Kyla teoriné rizika, kad veiklioji medziaga klaskoteronas gali patekti | kraujotaka, ir dél to gali sumazéti
pagumbrio ir hipofizés liauky galvos smegenyse ir antinksciy liauky aktyvumas. Dél Siy organy
slopinimo (vadinamo pagumburio-hipofizés-antinksciy Zievés (PHA) asies slopinimu) gali sutrikti
augimas ir lytinis brendimas, o tai kelia didelj susirlipinima dél poveikio paaugliams. Taciau atliekant
tyrimus ar klinikinéje praktikoje negauta jokiy pranesimy apie tokj poveikj, ir Agentlra priéjo prie
iSvados, kad Winlevi saugumas yra priimtinas, kai taikomos atinkamos priemonés: jskaitant vaisto
skyrima paaugliams tik veido aknei gydyti, dozés ribojima, gydymo stebé&jima ir mokomosios
medZiagos pateikima sveikatos prieZiliros specialistams ir pacientams.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Winlevi nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Winlevi
vartojima?

Winlevi prekiaujanti bendrové $j vaistg iSrasysiantiems gydytojams pateiks mokomaja medziagg su
svarbia informacija apie galima rizikq paaugliams ir néstumo laikotarpiu.

Sj vaista vartojantiems pacientams bus i$§duodama kortelé su informacija apie tai, kad Winlevi gali
pakenkti dar negimusiam kidikiui, apie bitinybe pries pradedant gydymag atlikti néstumo tyrima, taip
pat apie kontracepcijos priemoniy naudojimo svarbg gydymo metu ir maziausiai 10 dieny po gydymo
Winlevi nutraukimo.

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Winlevi vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Winlevi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Winlevi Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Winlevi

Daugiau informacijos apie Winlevi rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/winlevi.
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