I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos priezifiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Winlevi 10 mg/g kremas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename grame kremo yra 10 mg klaskoterono.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekviename grame kremo yra 25 mg cetilo alkoholio ir 250 mg propilenglikolio (E1520).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Kremas

Baltas arba balkSvas kremas.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiesiems

Winlevi skirtas paprastyjy spuogy (acne vulgaris) gydymui.

Paaugliams (nuo 12 iki < 18 metuy)

Winlevi skirtas veido paprastyjy spuogy gydymui.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradéti ir priziaréti gydytojas, turintis patirties diagnozuojant ir gydant paprastuosius
spuogus.

Dozavimas

Plong ir tolygy kremo sluoksnj tepti ant pazeistos srities du kartus per parg (ryte ir vakare), tarp
kiekvieno naudojimo padarant bent astuoniy valandy pertrauka.

Dviejy (2) pirSto galiuko vienety kremo (apie 1 g kremo) turi pakakti apie 28 x 22 cm (apytiksliai
600 cm? odos, atsizvelgiant j bendra veido odos pavirsiaus plotg) plotui padengti.

Suaugusiesiems

Bendra paros dozé neturi virSyti deSimties (10) pirSto galiuko vienety (atitinka mazdaug 5 g kremo
10 mg/g klaskoterono kremo). Krema galima tepti ant veido, kriitinés ir (arba) nugaros.
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Paaugliams (nuo 12 iki < 18 mety)

Bendra paros dozé neturi virSyti keturiy (4) pirsto galiuko vienety (atitinka mazdaug 2 g 10 mg/g
klaskoterono kremo). Kremas turi biiti tepamas tik ant veido. Per ménesj galima suvartoti ne daugiau
kaip 60 g (tai atitinka vieng 60 g tubelg arba dvi 30 g ttbeles).

Suaugusiesiems ir paaugliams gydomajam poveikiui pasiekti rekomenduojama testi gydyma tris
ménesius. Rekomenduojama, kad gydytojas po trijy gydymo ménesiy jvertinty testinj paciento biiklés
geréjima. Todél reguliaraus odos ir paciento biiklés vertinimo kas tris ménesius metu turi biti
nustatoma, ar testi vaistinio preparato vartojima, atsizvelgiant j ligos sudétinguma ir gydymo saugumo
charakteristikas.

Paaugliams gydytojas gali nuspresti pirmajj vertinimo vizita atlikti anks€iau nei po trijy ménesiy,
priklausomai nuo paciento gydymo nurodymy laikymosi ir (arba) saugumo sumetimy (zr. 4.4 ir
4.8 skyrius).

Pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi, nebuvo atlikta jokiy tyrimy. Atsizvelgiant i
mazg preparato sisteming absorbcijg, tokiems pacientams nenumatomas joks dozés koregavimas ar
specialiosios salygos (zr. 5.2 skyriy).

Senyvi pacientai

Klinikiniy duomeny apie 65 mety ar vyresnius pacientus néra. Winlevi nerekomenduojamas 65 mety
ar vyresniems pacientams.

Vaiky populiacija

Vaikai nuo 9 iki < 12 mety

Winlevi saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 9 iki < 12 mety dar neistirti.
Turimi duomenys pateikiami 5.1 skyriuje tac¢iau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Jaunesni kaip 9 mety vaikai
Winlevi néra skirtas jaunesniems kaip 9 mety vaikams paprastyjy spuogy gydymui.

Vartojimo metodas

Winlevi yra skirtas vartoti tik ant odos.

Pries vartojant pazeistos odos sritys turi biiti Svarios ir sausos. Winlevi negalima tepti ant jpjovimy,
jbrézimy, egzemos pazeistos arba sauléje nudegusios odos. Krema reikia tepti be okliuzinés
tvarsliavos, kad nepadidéty sisteminio nepageidaujamo poveikio rizika (Zr. 4.4 skyriy).

Kiti vaistiniai preparatai, skirti kitiems odos sutrikimams gydyti, vartojami toje pacioje odos srityje,
turi biiti tepami maziausiai dvi (2) valandas prie§ arba po Winlevi vartojimo. Tai taip pat taikoma

apsauginiams kremams nuo saulés arba emolientams.

Pacientui turi buiti paaiskinta tepti plong ir tolygy Winlevi sluoksnj ant paZeistos srities ir Svelniai
jtrinti, vengiant akiy, akiy voky, liipy ir nosies $nerviy. Po vartojimo nusiplauti rankas.

Kremu turi biiti padengiama visa pazeista sritis, ne tik spuogeliai.

4.3 Kontraindikacijos



Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Nestumas (zr. 4.6 skyriy).
4.4 Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pagumburio-hipofizés-antinksc¢iy zievés (PHA) aSies slopinimas

Specialiy 2 fazés klinikinio tyrimo su suaugusiaisiais ir paaugliais nuo 12 iki < 18 mety metu PHA
asies slopinimo pozymiai buvo stebéti tik atlikus laboratorinius vertinimus (adrenokortikotropinio
hormono [AKTH] stimuliuojamo kortizolio koncentracija, zr. 5.1 skyriy); su $iais laboratoriniy tyrimy
susijusios nepageidaujamos reakcijos. Nutraukus gydyma Sie laboratoriniai PHA aSies slopinimo
pozymiai iSnyko savaime be jokiy pasekmiy (zr. 4.8 skyriy).

Reikia vengti salygy, kurios skatina sisteming absorbcija, pvz., vartojimas ant didelio pavirSiaus ploto,
ilgalaikis vartojimas ir okliuziniy tvars¢iy naudojimas (zr. 4.2 skyriy).

Iprasti PHA aSies slopinimo simptomai yra: nuovargis, kiino svorio kritimas, sumazgjes apetitas zemas
kraujospiidis, hipoglikemija, pykinimas, viduriavimas, vémimas arba pilvo skausmas (zr. 4.8 skyriy).
Pacientams reikia nurodyti, kad jie informuoty savo gydytoja, jei pasireiskia bet kokiy PHA aSies
slopinimo simptomy. Jei jtariamas antinks¢iy nepakankamumas, galima nustatyti ryting kortizolio
koncentracija serume ir nukreipti pacientg endokrinologiniam tyrimui; jei patvirtinamas PHA aSies
slopinimas, gydymg reikia laikinai nutraukti.

Paaugliai (nuo 12 iki < 18 mety)

Vaiky populiacijos pacientams gali biiti padidéjusi PHA aSies slopinimo rizika. Specialiame 2 fazés
tyrime, kuriame buvo vertinamas klaskoterono kremo potencialas sukelti PHA asies slopinima,
laboratoriniai PHA asies slopinimo poZymiai dazniau buvo stebimi paaugliams nei suaugusiesiems (Zr.
5.1 skyriy). Siekiant sumazinti sisteming¢ absorbcija, paaugliams vaistinj preparata reikia tepti tik ant
veido (zr. 4.2 skyriy).

Vietinés odos reakcijos

Sis vaistas gali sukelti vietinj odos sudirgima (pvz., eritema, niezéjima, pleiskanojima / sausuma,
perstéjima / deginima), kuris dazniausiai yra minimalus ar lengvas (Zr. 4.8 skyriy). Tepant krema ant
jautriy odos viety, pvz., kaklo, reikia buti atsargiems: pasireiSkus vietinei odos reakcijai jautrioje
vietoje, reikia nuspresti, ar gydyma biitina nutraukti; maziausiai dvi (2) valandas pries arba po $io
vaistinio preparato vartojimo galima tepti emolienty (zr. 4.2 skyriy).

Vietinis odos dirginimas gali padidéti kartu ant odos vartojant kity vaistiniy preparaty nuo spuogy.
Kartu ant odos vartojant kity vaistiniy preparaty ar priemoniy (pvz., vaistiniy arba $vei¢iamyjy muily
ir valikliy, prausikliy ir kosmetikos priemoniy, pasiZyminciy stipriu sausinamuoju poveikiu,
priemoniy, kuriy sudétyje yra didelé alkoholio koncentracija, poras sutraukiané¢iy medziagy,
prieskoniniy Zoleliy arba Zaliosios citrinos), reikia elgtis atsargiai ir vartoti maziausiai dvi (2) valandas
pries arba po Sio vaistinio preparato vartojimo.

Vengtina vartoti kremg ant nubrozdintos odos, egzemos pazeisty sri€iy ar pacientams, kuriems yra
uzdegiminiy odos pazeidimy, kurie gali pasireiksti kartu su spuogais, pvz., rozine arba perioraliniu
dermatitu.

Vengtina vartoti kremg kartu su poras sutraukian¢iomis valomosiomis kosmetikos priemonémis ir
sausinanciomis arba dirginanc¢iomis medziagomis (pvz., kvepalais ar priemonémis, kuriy sudétyje yra
alkoholio).



Jei pacientui (-ei) buvo atlikta depiliacija, cheminis odos $veitimas, dermabrazija arba odos
atjauninimas lazeriu, prie§ vartojant kremga odai reikia leisti atsigauti.

Vartoti kartu su fotodinamine terapija nerekomenduojama. Prie§ pradedant fotodinaming terapija,
gydyma §iuo vaistiniu preparatu reikia nutraukti.

Netydinis salytis su gleivinémis

Venkite nety¢inio kremo patekimo j akis ar kitas gleivines. Esant salyciui su gleivinémis, atitinkamag
sritj reikia kruopsciai nuplauti vandeniu.

RikoSetinis poveikis

RikosSetinis poveikis (t. y., paprastyjy spuogy pablogéjimas) po gydymo nutraukimo atliekant
klinikinius tyrimus nebuvo tirtas. PraneSama apie preparaty, kurie strukturiskai yra panasus |
klaskoterong (t. y. vietiniy kortikosteroidy), rikoSetin] poveikj, todél jis negali buti atmestas ir
vartojant §j vaistinj preparatg. Jei praéjus kelioms dienoms ar savaitéms po sékmingo gydymo Siuo
vaistiniu preparatu paprastieji spuogai vél atsiranda, tikétina, kad pasireiské vaistinio preparato
nutraukimo reakcija. Pakartotinis gydymas vaistiniu preparatu turi buiti skiriamas atsargiai. Tokiu
atveju rekomenduojama kreiptis j gydytoja ir jvertinti kitas gydymo galimybes.

Vaisingos moterys

Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo metu ir ne maziau nei
10 dieny po paskutinés dozés suvartojimo (Zr. 4.6 skyriy). Prie§ pradedant gydyma vaisingoms
moterims biitina atlikti néStumo tyrima (zr. 4.6 skyriy).

Svietimo medziaga
Svietimo medziaga apie $ias atsargumo priemones yra prieinama sveikatos priezitiros specialistams ir
pacientams (arba tévams/globéjams). Kartu su Sio vaistinio preparato pakuote pateikiama paciento

kortelé.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas

Cetilo alkoholis

Kiekviename §io vaistinio preparato grame yra 25 mg cetilo alkoholio. Cetilo alkoholis gali sukeli
vietines odos reakcijas (pvz., kontaktinj dermatitg).

Propilenglikolis

Kiekiename Sio vaistinio preparato grame taip pat yra 250 mg propilenglikolio. Propilenglikolis gali
sudirginti oda.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kitokia sqveika

Saveikos klinikiniy tyrimy neatlikta. Klaskoterono kremo vartojimas kartu su kitais odos vaistiniais
preparatais nebuvo jvertintas (zr. 4.2 skyriy).

Kadangi vartojant ant odos klaskoterono ir jo pagrindinio metabolito korteksolono sisteminé
ekspozicija yra nereikSminga, sgveikos su sisteminiais vaistiniais preparatais nesitikima, ta¢iau reikia
atsargiai vartoti kartu su gliukokortikoidiniais vaistiniais gaminiais.



4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo metu ir maziausiai
10 dieny po paskutinés dozés suvartojimo.

Saveikos klinikiniy tyrimy neatlikta, todél saveikos su hormoninémis kontracepcijos priemonémis
negalima atmesti. Prie§ pradedant gydymg klaskoteronu, reikia patikrinti vaisingy motery néstuma.

Neéstumas
Duomeny apie odos klaskoterono vartojima né$¢ioms moterims néra arba jy yra labai mazai.

Tyrimai su gyviinais parodé pavartoto po oda klaskoterono reprodukcinj toksiskuma (Zr. 5.3 skyriy).
Nors klaskoterono ir jo pagrindinio metabolito korteksolono sisteminé absorbcija per odg yra nezymi,
gali buti individualiy veiksniy (pvz., vartojimas ant dideliy pavirsiy, ilgalaikis vartojimas), kurie gali
padidinti sisteming ekspozicija. Remiantis su gyvinais atliktais tyrimais ir veikimo mechanizma
(androgeny receptoriy slopinima), klaskoteronas gali pakenkti vaisiui. Sj vaistinj preparata draudziama
vartoti néStumo metu (zr. 4.3 skyriy).

Pacienté turi buiti informuota ir suprasti rizika, susijusig su §io vaistinio preparato vartojimu néstumo
metu.

~

Zindymas

Nezinoma, ar klaskoterono ir (ar) metabolity issiskiria ] gydomy motery pieng. Pavojaus zindomiems
naujagimiams ar kiidikiams negalima atmesti.

Sio vaistinio preparato vartoti Zindymo metu nerekomenduojama arba jo vartojimo metu zindyma
reikia nutraukti.

Vaisingumas

Duomeny apie klaskoterono poveikj Zmoniy vaisingumui néra. Atliekant tyrimus su gyvinais,
vaistinio preparato suleidus po oda nenustatytas joks poveikis ziurkiy patiny arba pateliy vaisingumui

(zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Winlevi gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Vartojant vaistinj preparatg, dazniausiai pasitaikanc¢ios nepageidaujamos reakcijos yra vietinés odos
reakcijos, pvz., eritema (11,5 %), pleiskanojimas / sausumas (10,0 %), niez&jimas (7,4 %) ir
dilgciojimas / deginimas (4,0 %). Sios reakcijos vartojant vaistinj preparata iSsisprendé¢ savaime ir
iSnyko.

Nepageidaujamy reakciju santrauka lenteléje

1 Ienteléje yra iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios tiek suaugusiems, tiek paaugliams
(nuo 12 iki < 18 mety) klaskoterong vartojant ant odos, jskaitant pasireiskusias klinikiniy tyrimy ir
steb¢jimo po pateikimo rinkai metu, vadovaujantis ,,MedDRA* duomeny baze pagal organy sistemy
klases.



Nepageidaujamy reakcijy daznis apibtidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas
(< 1/10 000), nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos suaugusiesiems ir paaugliams (nuo 12 iki 18 mety)

Organy sistemy klasé Nepageidaujama reakcija Daznis
Infekcijos ir infestacijos Vartojimo vietos folikulitas* Retas
Imuninés sistemos Padidéjes jautrumas Retas
sutrikimai

Nervy sistemos sutrikimai | Galvos skausmas Retas
Kvépavimo sistemos, Burnos ir ryklés skausmas Retas

kriitinés lgstos ir
tarpuplaucio sutrikimai

Odos ir poodinio audinio | Spuogai (Acne) Retas
sutrikimai Kontaktinis dermatitas

Bendrieji sutrikimai ir Vartojimo vietos skausmas Daznas
vartojimo Vartojimo vietos iSsauséjimas

vietos pazeidimai Vartojimo vietos eritema

Vartojimo vietos hipertrichozé

Tyrimai Adrenokortikotropinio hormono Daznas
(AKTH) stimuliavimo tyrimo
rezultatas nenormalus*

* jvertinta specialiame 2 fazés tyrime vartojant supraterapines dozes, zr. toliau pateikta skyriy.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

AKTH stimuliacijos testas nenormalus

Laboratoriniai pagumburio-hipofizés-antinks¢iy (PHA) aSies slopinimo poZymiai (t. y. sumazéjes
kortizolio kiekis serume praéjus 30 minuc¢iy po AKTH stimuliavimo) buvo pastebéti specialiame

2 fazés tyrime 1 1§ 20 (5%) suaugusiyjy ir 2 i§ 22 (9%) paaugliy, kuriems buvo taikytas maksimalus
vaistinio preparato kiekis visam veidui, peciams, virSutinéje kriitinés ir virSutinéje nugaros srityse,
atitinkantis viduting paros dozg 11,3 g (suaugusiesiems) ir 9,3 g (paaugliams).

Nestebéta jokiy antinks¢iy slopinimo klinikiniy pozymiy ar simptomy. Nutraukus gydyma
laboratoriniy tyrimy rezultatai normalizavosi per 4 savaites (zr. 4.4 skyriy).

Pasireiskus PHA aSies slopinimui biitina apsvarstyti laiking gydymo nutraukima (zr. 4.4 skyriy).

Vaikuy populiacija

I§ 444 nuo 12 iki < 18 mety tiriamyjy, dalyvavusiy 2 ir 3 fazés kremu be veikliosios medziagos
kontroliuojamuose paprastyjy spuogy tyrimuose ir vartojusiy klaskoterono krema, bendrasis
nepageidaujamy reakcijy daznis buvo 4/444 (0,9 %).

Nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas ir sunkumas iki 12-o0s savaités buvo panasis, kaip ir
suaugusiyjy, nurodyti 1 lenteléje, kurioje apraSomos abiejy populiacijy nepageidaujamos reakcijos.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneS§imo sistema.



4.9 Perdozavimas

Neéra specifinio gydymo perdozavus Winlevi.

Specialiame 2 fazés klinikiniame tyrime 20 suaugusiyjy ir 22 paaugliams pacientams 2 savaites buvo
skiriama vidutiné 11,3 g ir 9,3 g klaskoterono kremo 10 mg/g paros dozé, dél to laboratoriniais
tyrimais PHA aSies slopinimas buvo nustatytas atitinkamai 5 % suaugusiyjy ir 9 % paaugliy.
Perdozavus vaistinio preparato, Winlevi vartojimas turi biiti nutrauktas, o pacientas, turi biiti stebimas
deél galimy PHA aSies slopinimo pozymiy ir simptomy.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai spuogams gydyti, kiti vietiSkai vartojami preparatai nuo
spuogy, ATC kodas — D10AX06.

Veikimo mechanizmas

Klaskoteronas yra androgeny receptoriy inhibitorius. /n vitro tyrimy metu i$siaiskinta, kad jis gali
slopinti androgeny veikla pagrindiniuose Zmogaus sebocituose, mazindamas sebumo iSsiskyrima ir
uzdegiminiy mediatoriy, kurie yra zinomi spuogy patogeneze skatinantys veiksniai, kaupimasi.

Farmakodinaminis poveikis

Pagumburio-hipofizés-antinksciy zievés (PHA) asies slopinimas

Specialiame 2 fazés tyrime 171-7151-202, kurio tikslas buvo istirti 10 mg/g klaskoterono kremo
galima poveikj PHA aSiai ir farmakokinetika suaugusiyjy ir paaugliy, serganciy paprastaisiais
spuogais, organizmuose. PHA aSies slopinimas buvo vertinamas suaugusiesiems (n=20) ir paaugliams
nuo 12 mety (n=22) po supraterapiniy klaskoterono kremo doziy, kuriy vidutiné paros doz¢
suaugusiesiems buvo 11,3 g, o paaugliams — 9,3 g, vartojimo 2 savaites (Zr. 5.2 skyriy). 14-3j3 dieng
PHA asies slopinimas, kurj parodé < 18 ug/dl kortizolio koncentracija serume praéjus 30 minuciy po
stimuliavimo, stebéta 1/20 (5%) suaugusiy tiriamyjy ir 2/22 (9 %) paaugliy tiriamyjy. Stebésenos metu
(praéjus 4 savaitéms po gydymo pabaigos) visy tiriamyjy PHA asies funkcija ir vél buvo normali.

Sirdies elektrofiziologinis tyrimas

Suvartojus apytiksliai 9 kartus didesn¢ nei maksimali suaugusiyjy gydymo doze (5 g/parag kremo),
klaskoteronas neprailgina QT intervalo kliniskai reikSmingu mastu.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Klaskoterono kremo 10 mg/g, vartojamo du kartus per parg 12 savaiciy paprastiesiems spuogams
gydyti, saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti atliekant du identiskus 3 fazés, daugiacentrius,
atsitiktiniy imciy, dvigubai koduotus, kremu be veikliosios medziagos kontroliuojamus klinikinius
tyrimus (CB-03-01/25 ir CB-03-01/26), kuriuose i$ viso dalyvavo 1 440 tiriamyjy, serganciy veido
paprastaisiais spuogais. Tyrimuose dalyvavo tiriamieji, kurie pagal Tyréjo bendrojo jvertinimo skale
(angl. Investigator’s Global Assessment, IGA) sirgo vidutinio sunkumo ar sunkia spuogy forma (3 arba
4 baly), jiems nustatyta 30—75 uzdegiminiy pazeidimy (papuliy, pustuliy ir mazgeliy) ir 30—

100 neuzdegiminiy pazeidimy (atviry ir uzdary komedony).

I$ Siy 1 440 atsitiktinai atrinkty tiriamyjy 19 (1,3 %) buvo 9—11 mety, 641 (45 %) tiriamieji buvo 12—
17 mety, o 780 (55 %) tiriamieji buvo 18 mety amziaus ar vyresni. Tarp suaugusiyjy ir paaugliy 62 %
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buvo moterys, 0 91 % — europidai. Pradinio vertinimo metu tiriamyjy uzdegiminiy pazeidimy
skaiciaus vidurkis buvo 42,4, o neuzdegiminiy pazeidimy — 61,4. Apytiksliai 83 % tiriamyjy IGA
balas buvo 3.

Veiksmingumas vertintas pagal tris pagrindines vertinamasias baigtis: pacienty dalis kiekvienoje
gydymo grupéje, kuriy gydymas buvo ,,sékmingas* 12-3j3 savaite, kai ,,s¢ékmingu gydymu* laikomas
IGA balas ,,svaru (balas = 0) arba ,,beveik §varu (balas = 1)“ IR bent 2 balais sumazéjes I[GA
jvertinimas, palyginti su pradiniu vertinimu; neuzdegiminiy pazeidimy skaiciaus (NPS) vidutinis
absoliutus pokytis nuo pradinio vertinimo kiekvienoje gydymo grupéje 12-3ja savaite ir uzdegiminiy
pazeidimy skaiciaus (UPS) vidutinis absoliutus pokytis nuo pradinio vertinimo kiekvienoje gydymo
grupéje 12-3j3 savaite.

Suaugusieji ir paaugliai nuo 12 iki < 18 mety
Sékmingo gydymo daznis vertinant IGA, vidutinis absoliutusis ir procentinis sumazé¢jimas nuo

pradinio vertinimo ir spuogy skaicius praéjus 12 savaiciy gydymo 12 mety ir vyresniems pacientams
pateiktas 2 lenteléje.

2 lentelé. Klaskoterono kremo 10 mg/g klinikinis veiksmingumas paprastaisiais spuogais
sergantiems suaugusiesiems ir paaugliams 12-3j3 savaite
Tyrimas CB-03-01/25 Tyrimas CB-03-01/26
Klaskoterono | Kremas be | Klaskoterono | Kremas be
kremas veikliosios kremas veikliosios
medZiagos medZiagos
N =342 N =350 N =367 N =362
Sékmingo gydymo daZnis, 18,8 % 8,7 % 20,9 % 6,6 %
vertinant IGA *
Skirtumas lyginant su kremu 10,1 % 14,3 %
be veikliosios medziagos
(95 % PI) (4,1 %, 16,0 %) (8,9 %, 19,7 %)
NeuZdegiminiy paZeidimy skaicius (NPS)
Vidutinis absoliutus sumazéjimas 20,4 | 13,0 19,5 | 10,8
Skirtumas lyginant su kremu 7,3 8,7
be veikliosios medZiagos
(95 % PI) (3,5, 11,1) (4,5,12.4)
Vidutinis procentinis 32,6 % 21,8 % 29,6 % 15,7 %
sumaz¢jimas
Skirtumas lyginant su kremu 10,8 % 13,8 %
be veikliosios medZiagos
(95 % PI) (3,9 %, 17,6 %) (7,5 %, 20,1 %)
UZdegiminiy paZeidimy skaicius (UPS)
Vidutinis absoliutus sumazéjimas 19,3 | 15,4 20,1 | 12,6
Skirtumas lyginant su kremu 3,9 7,5
be veikliosios medZiagos
(95 % PI) (1,3, 6,5 (5,2,9,9
Vidutinis procentinis 44,6 % 36,3 % 47,1 % 29,7 %
sumaz¢&jimas
Skirtumas lyginant su kremu 8,3 % 17,5 %
be veikliosios medziagos
(95 % PI) (2,2 %, 14,4 %) (11,8 %, 23,1 %)

aSékmingo gydymo daznis, vertinant IGA apibiidinamas kaip bent 2 balais mazesnis IGA, palyginti su pradiniu
vertinimu, ir IGA- 0 baly (Svaru) arba 1 balas (beveik Svaru.

I§ 641 tiriamojo asmens, kuriy amzius buvo nuo 12 iki < 18 mety ir kurie dalyvavo 3 fazés veido
spuogy gydymo placebu kontroliuojamuose tyrimuose, 316 tiriamyjy buvo atsitiktinai paskirstyti j
klaskoterono kremo ir placebo grupes.



Klaskoterono kremo veiksmingumas buvo geresnis uz placebg vertinant visas tris susijusias pirmines
vertinamasias baigtis: [GA sékmés rodiklj 12 savaite (atitinkamai 14,9% palyginus su 3,7%;
pakoreguotas Sansy santykis [95 % PI]: 4,3 [2,2; 8,4]; p verté: < 0,0001), absoliuty NPS pokytj nuo
pradinés vertés 12 savaite (atitinkamai -17,6 palyginus su -11,4; maziausiy kvadraty (LS) vidutinis
skirtumas [95 % PI]: -6,2 [-10,6; -1,9]; p verté: 0,0050) ir absoliuty UPS pokytj nuo pradinés vertés
12 savaite (atitinkamai -17,9 palyginus su -12,5; LS vidutinis skirtumas [95 % PI]: -5,4 [-8.,2; -2,7]; p
verté: 0,0001).

Vaikai nuo 9 iki < 12 mety

I§ 19 tiriamyjy, kuriy amzius buvo 9-11 mety ir kurie dalyvavo 3 fazés veido spuogy gydymo placebu
kontroliuojamuose tyrimuose, 13 tiriamyjy buvo atsitiktinai paskirstyti j klaskoterono kremo ir
placebo grupes.

Né vienoje iS trijy susijusiy pirminiy vertinamyjy baig€iy nebuvo pastebéta statistiSskai reikSmingy
skirtumy tarp klaskoterono kremo ir placebo: reikSmingai nesiskyré IGA sékmés rodiklis 12 savaitg
(atitinkamai 15,4% palyginti su 18,0%; pakoreguotas Sansy santykis [95 % PI]: 0,8 [0,1; 11,8]; p verté:
0,8903), absoliutus NPS pokytis nuo pradinés vertés 12 savaite (atitinkamai 7,3 palyginti su -23,4; LS
vidutinis skirtumas [95 % PI]: 30,8 [-17,9; 79,4]; p verté: 0,2155) ir absoliutus UPS pokytis nuo
pradinés vertés 12 savaite (-20,6 palyginus su -26,3; LS vidurkis [95 % PI]: 5,7 [-2,5; 13,9]; p verté:
0,1719).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Suaugusieji

Absorbcija

Po pakartotinio 412 g klaskoterono kremo (10 mg/g) pavartojimo ant odos sveikiems suaugusiesiems
ir suaugusiems pacientams, sergantiems paprastaisiais spuogais iki 6 savaiciy is eilés, sisteminé
ekspozicija buvo mazesné nei 1% visos vartotos dozés.

Nenustatyta jokios koreliacijos tarp vaistinio preparato koncentracijos kraujyje ir nepageidaujamy
reakcijy.

Suaugusiems tiriamiesiems, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkios formos paprastaisiais
spuogais (n=20), 2 savaites vartojant klaskoterong ant odos du kartus per para (12 g kremo per parg),
kai vidutiné dozé sieké apie 6 g, pusiausvyriné sisteminé klaskoterono koncentracija susidaré iki 5-
osios paros. 14-3ja parag maksimalios koncentracijos plazmoje vidurkis £ SD (Cpax) buvo

4,5 £2,9 ng/ml, ploto po koncentracijos plazmoje / dozavimo intervalo laiko kreive vidurkis = SD
(AUCc) buvo 37,1 + 22,3 h*ng/ml, o vidutinés koncentracijos plazmoje vidurkis = SD (Cavg) buvo
3,1 £ 1,9 ng/ml.

Pasiskirstymas

In vitro tyrimy metu nustatyta, kad 84 % — 89 % klaskoterono prisijungia prie kraujo plazmos
baltymy, nepriklausomai nuo koncentracijos.

Biotransformacija
Po odos gydymo klaskoteronu tiriamyjy, serganciy paprastaisiais spuogais, aptinkama korteksolono

(klaskoterono pagrindinio metabolito) koncentracija plazmoje buvo i§ esmés mazesné arba artima
apatinei kiekybinio matavimo ribai (0,5 ng/ml).
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Eliminacija

Klaskoterono Salinimas i§ Zmogaus organizmo dar néra pilnai nustatytas. Dél santykinai mazo
sisteminio biologinio prieinamumo, poveikis, trikdantis inksty ar kepeny funkcija, nevertintas.

Paaugliai

Nuo 12 iki < 18 mety (n=22) paaugliams pacientams, sergantiems paprastyjy spuogy forma, po

2 savaiciy gydymo mazdaug 4 g klaskoterono kremo (10 mg/g) vidutine doze, vartojant du kartus per
para (8 g per parg), pusiausvyriné klaskoterono koncentracija nusistovéjo 14 parg. Klaskoterono
sisteminé ekspozicija buvo panasi j ta, kuri buvo stebéta suaugusiems pacientams, gydytiems 6 g du
kartus per para.

Senyvi pacientai

Klaskoterono kremo klinikiniuose tyrimuose nedalyvavo pakankamai 65 mety ar vyresniy tiriamyjy,
kuriy pakakty nustatyti, ar jy reakcija ] vaistinj preparatg skiriasi nuo jaunesniy tiriamuyjy.

In vitro tyrimai

CYP fermentai

Klaskoteronas slopino CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, arba 3A4, kurio ICso verté yra

> 40 uM. Iki 30 pM klaskoteronas nedaré poveikio CYP 1A2, 2B6 arba 3A4. Sie rezultatai rodo, kad
klaskoteronas nepasizymi kliniskai veiksmingu poveikiu medziagy, kurias metabolizuoja CYP 1A2,
2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 arba 3A4, farmakokinetikai.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo ir kartotiniy doziy toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Tiriant klaskoterong nustatytas neigiamas in vitro Ames tyrimo rezultatas ir aneugeninis poveikis in
vitro Zzmogaus limfocity mikrobranduoliy tyrime, kurio riba buvo 50 mikrogramy/ml, > 10 000 karty
didesné uz kliniking Cuax, pasiekta vartojant didesnes nei terapines dozes.

In vivo, ziurkiy patinams po dvigubo poodinio 2 000 mg/kg dozés suleidimo, klaskoteronas buvo
klastogeninis mikrobranduoliy tyrime, atitinkantis > 100 saugos ribg, apskai€iuota remiantis gyviiny ir

Atlikus 2 mety kancerogeniskumo tyrima su ziurkémis klaskoteronas nedaré kancerogeninio poveikio
kas dieng vartojant 0,1, 1 arba 5 mg/ml kremo (1 mg/g, 10 mg/g arba 50 mg/g) vietiskai. Tik patinams,
gydytiems klaskoterono kremu, kurio didziausia koncentracija buvo 50 mg/g, kliniskai reikSmingai
dazniau pasireiské gerybinés riebaliniy liauky adenomos vaistinio preparato vartojimo vietoje.
Patinams ir pateléms, gydytiems 10 mg/g ir 50 mg/g klaskoterono kremu, stebéti padaznéje
neoplastiniai odos ir poodinio audinio atrofijos dariniai vartojimo vietoje.

Atliekant ziurkiy vaisingumo ir ankstyvojo embriono vystymosi tyrimus nestebétas joks poveikis
vaisingumui, j pood;j vartojant iki 12,5 mg/kg paros dozes; vartojant $iuo dozés lygiu stebétas
prieSimplantacinis palikuonio netekimas ir spermatozoidy skai¢iaus sumazéjimas, taciau Sie reiSkiniai
nestebéti vartojant vaistinj preparatg 2,5 mg/kg paros dozémis (nuo 4,7 iki 8,0 karty virSijant
didziausia ekspozicijg Zmonéms remiantis atitinkamu AUC).

Atliekant ziurkiy embriono vystymosi tyrima skiriant 1, 5 arba 25 mg/kg paros dozes, su klaskoteronu
siejamos formavimosi ydos buvo stebétos vartojant visas dozes ir nepriklausé nuo dozés: omfalocelé
stebéta vienam vaisiui vartojant kiekvieng doze bei iSorinés ir visceralinés formavimosi ydos
(pavojingai praplit¢ Soninis ir treCiasis smegeny skilveliai; plona oda, mazas dydis ir i$sikiS¢s liezuvis)
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buvo stebéti dar dviem vaisiams, vartojant 1 mg/kg paros doze (2,5 kartus virSijant ekspozicija
zmonéms remiantis atitinkamu AUC).

Triusiams j poodj vartojant 1,5 mg/kg paros dozg padidéjo poimplantacinis palikuonio praradimas ir
rezorbcija, taciau vartojant iki 0,4 mg/kg paros doze (3,7 kartus virSijant didziausia ekspozicija
zmonéms remiantis atitinkamu AUC) nestebétas joks gydymo poveikis embriono vystymuisi. Atlikto
ziurkiy prenatalinio ir postnatalinio vystymosi tyrimo metu nestebétas joks reikSmingas toksiskumas
raidai, ] poodj vartojant iki 12,5 mg/kg paros dozes.

Pavojaus aplinkai vertinimas (PAV)

Remiantis jo endokrininiu veikimo mechanizmu klaskoteronas gali kelti rizikg atskiroms terpéms,
ypac vandens terpei (-éms).

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Cetilo alkoholis

Citriny rugstis monohidratas (E330) (pH reguliuoti)

Glicerolio monostearatas 40-55, I tipas

Skystas parafinas

Polisorbatas 80

Propilenglikolis (E1520)

ISgrynintas vanduo

Dinatrio edetatas

Visy racematy alfa-tokoferolis (E307)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

Utilizuoti nesunaudotg preparata praéjus 1 ménesiui po pirmojo atidarymo.
6.4 Specialios laikymo salygos

Prie§ i§duodant: laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C).

Isdavus pacientui: pries atidarant laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Po pirmojo atidarymo laikyti ne
auksStesn¢je kaip 25 °C temperattiroje.

Negalima uzsaldyti.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Epoksidu dengta aliuminio tiibelé su uzsukamu polipropileno dangteliu.
Pakuotés dydziai: 10 g, 30 g arba 60 g tiibelés.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Sis vaistinis preparatas gali kelti rizika aplinkai (Zr. 5.3 skyriy).
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Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Cassiopea S.p.A.

Via C. Colombo, 1

Lainate, 20045

Milan

Italija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/25/1927/001

EU/1/25/1927/002

EU/1/25/1927/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Pirmojo registravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros interneto svetaingje
https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Cosmo S.p.A.

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo preparato charakteristiky santraukos 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarasSe (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje. Registruotojas pirmaji $io vaistinio preparato PASP
pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Pries pradedant Winlevi prekyba kiekvienoje valstybéje naréje, registruotojas (angl. ,, Marketing
Authorisation Holder “, MAH) turi susitarti su nacionaline kompetentinga institucija dél Svietimo
programos turinio ir formos, jskaitant informavimo priemones, platinimo budus ir kitus programos
aspektus.

MAH turi uztikrinti, kad kiekvienoje valstybéje naréje, kurioje Winlevi yra parduodamas, visi
sveikatos priezitiros specialistai, pacientai ir slaugytojai, kurie gali skirti ar vartoti Winlevi, turéty

galimybe gauti §j informacinj paketa arba jis jiems biity pateiktas.

Kontrolinis sara$as sveikatos prieziuros specialistams

Kontrolinis sgraSas sveikatos priezitiros specialistams turi biiti sudarytas i$ Siy pagrindiniy daliy:

. PHA aSies slopinimas:

15



@)

pateikti aisSkias instrukcijas dél teisingo Winlevi vartojimo (dozé, vartojimo schema ir vartojimo
vieta suaugusiesiems ir paaugliams)

informuoti pacientus apie PHA aSies slopinimo rizikg ir patarti dél pozymiy ir simptomy,
rodanciy Sig bukle

kontroliniy vizity metu stebéti, kaip pacientas laikosi rekomendacijy dél teisingo vartojimo

jei jitariamas PHA aSies slopinimas, apsvarstyti galimybe nustatyti ryting kortizolio
koncentracija serume ir nukreipti pacientg endokrinologiniam tyrimui. Jei PHA aSies slopinimas
patvirtinamas, gydyma reikia nutraukti

Reprodukcinis toksiskumas

Informuoti pacientg apie kontraindikacijas néStumo metu dél galimo Zalingo poveikio vaisiui ir
jgimty formavimosi ydy.

Prie§ pradedant gydyma patikrinti, ar pacienté néra néscia.

Patarti dél kontracepcijos gydymo Winlevi metu, rekomenduojant naudoti veiksminga
kontracepcijos metoda.

Patarti testi kontracepcija bent 10 dieny po paskutinés dozés suvartojimo.

Paciento kortelé (pridedama prie kiekvienos vaisty pakuotés)

Paciento korteléje turi biiti nurodyti Sie pagrindiniai elementai:

Informuoti pacientg apie kontraindikacijas néstumo metu dél galimo pavojaus vaisiui ir jgimty
formavimosi ydy.

Prie$ pradedant gydyma, patikrinti, ar pacienté néra néscia.

Patarti dél kontracepcijos gydymo Winlevi metu, rekomenduojant naudoti veiksminga
kontracepcijos metoda.

Patarti testi kontracepcija maziausiai 10 dieny po paskutinés dozés suvartojimo.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Winlevi 10 mg/g kremas
klaskoteronas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename grame kremo yra 10 mg klaskoterono.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Cetilo alkoholis, citriny rigstis monohidratas (E330), glicerolio monostearatas 40-55, I tipas, skystas
parafinas, polisorbatas 80, propilenglikolis (E1520), iSgrynintas vanduo, dinatrio edetatas, visy
racematy alfa-tokoferolis (E307). Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kremas

1 tibelé (10 g)
1 tabelé (30 g)
1 tabelé (60 g)

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant odos.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Atidarius laikyti ne auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Cassiopea S.p.A.
Lainate, 20045
Italija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1927/001 10 g tubele
EU/1/25/1927/002 30 g tubelé
EU/1/25/1927/003 60 g tibele

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Winlevi

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briuksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINIU PAKUOCIU

TUBELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Winlevi 10 mg/g kremas
klaskoteronas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename grame kremo yra 10 mg klaskoterono.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Cetilo alkoholis, citriny rigstis monohidratas (E330), glicerolio monostearatas 40-55, I tipas, skystas
parafinas, polisorbatas 80, propilenglikolis (E1520), iSgrynintas vanduo, dinatrio edetatas, visy
racematy alfa-tokoferolis (E307).

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kremas
30g
60 g

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant odos.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Atidarius laikyti ne auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Cassiopea S.p.A.
Lainate, 20045
Italija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TUBELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Winlevi 10 mg/g kremas
klaskoteronas
Vartoti ant odos.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10g

6. KITA

Cassiopea S.p.A.
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PACIENTO KORTELE

Atidaryti ¢ia paciento kortelé
Winlevi paciento kortelé — moterims ir merginoms, kurios gali pastoti

Kontracepcija ir néStumo prevencija

Ka turite zinoti
. Winlevi yra vaistas nuo paprastyjy spuogy (acne vulgaris).
. Winlevi gali pakenkti negimusiam kiidikiui, jei vartojamas néstumo metu.

Ka turite daryti

. Prie§ vartodami vaista, atidZiai perskaitykite pakuotés lapelj.
. Prie§ pradédamos vartoti §j vaista, jsitikinkite, kad nesate néscia.
. Vartodama klaskoterono, gydymo metu ir maziausiai 10 dieny po paskutinés klaskoterono

dozés suvartojimo naudokite veiksmingg kontracepcijos (néStumo prevencijos) priemoneg.
Gydytojas patars Jums tinkamiausig kontracepcijos buida.

. Jei manote, kad pastojote, nustokite vartoti Winlevi ir pasitarkite su gydytoju.

Saugokite Sig kortele bent 10 dieny po gydymo nutraukimo.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Winlevi 10 mg/g kremas
klaskoteronas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

*  NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

*  Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja.

*  Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

*  Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites | gydytoja.
Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Winlevi ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Winlevi
Kaip vartoti Winlevi

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Winlevi

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN S

1. Kas yra Winlevi ir kam jis vartojamas

Winlevi sudétyje yra veikliosios medziagos klaskoterono, priklausancio vaisty, vadinamy ,,vaistiniais
preparatais nuo spuogy®, grupei.

Winlevi kremas yra vaistas, vartojamas suaugusiyjy ir 12 mety bei vyresniy paaugliy paprastiesiems
spuogams (Acne vulgaris) gydyti. Paprastieji spuogai (Acne vulgaris) yra dazna odos liga, dél kurios
ant veido, kriitinés ir nugaros atsiranda spuogeliy, baltyjy ir juodyjy spuogy. Paaugliams $io vaisto
vartojama tik ant veido.

Winlevi kreme esanti veiklioji medziaga klaskoteronas blokuoja androgeny receptorius (baltymus,
kurie prisijungia prie hormony, vadinamy androgenais). Jis taip pat slopina androgeny, esanciy
riebalinése liaukose (mazose liaukose odoje, kurios isskiria rieby sekretg, vadinama sebumu),
aktyvuma, taip sumazindamas paprastuosius spuogus.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Winlevi

Winlevi vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija klaskoteronui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje)

- jei esate néscia

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

* Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Winlevi. Gydyma turi pradéti ir prizitréti
gydytojas.

* Winlevi skirtas tik iSoriniam vartojimui. Tepti tik oda.
Nevartokite didesnés Winlevi dozés nei nustatyta.
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Paaugliai kremu gali tepti tik veida.

Winlevi gali sukelti sudirgimg (pvz., sausuma, paraudima, niez¢jima arba perstéjimo / deginimo
pojiit}). Dazniausiai tokie pozymiai yra minimalis arba lengvi.

Tepdami Siuo vaistiniu preparatu jautrias odos vietas, pvz., kakla, biikite atsargis. Pasireiskus
reakcijai jautrioje odos vietoje gydytojas gali nurodyti nutraukti gydyma. 2 valandas prie§ arba
po Winlevi vartojimo taip pat galite tepti odg emolientais (drékinanciais kremais).

Netepkite Winlevi ant jpjovimy, nubrozdinimy, egzemos pazeistos arba sauléje nudegusios
odos, ant uzdegiminiy odos pazeidimy, kurie gali pasireiksti kartu su spuogais (pvz.,
paraudusios (rausvos) veido odos arba raudony bérimy aplink burng).

Nevartokite §io vaisto kartu su fotodinamine terapija. Gydytojas gali nurodyti nutraukti §io
vaisto vartojima pries pradedant fotodinaming terapija.

Nepridenkite paZeistos vietos tvarséiais ar pleistrais, nes tai padidina Salutinio poveikio rizika.
Venkite vartoti §j vaista ant odos, kuriai buvo taikyti kiti gydymo budai, jskaitant kosmetines
procediiras (pavyzdziui, plaukeliy Salinimas, cheminis odos §veitimas, dermabrazija arba odos
atjauninimas lazeriu), kol oda neatsigavusi.

Po kremo naudojimo nusiplaukite rankas.

Stenkités, kad vaisto nepatekty j akis, ant ltpy, j burng ar nosies kampucius, ant gleiviniy nosies
ir lipy viduje. Kremui netyc¢ia patekus ant §iy viety, kruopsciai nuplaukite vandeniu.

Stenkités nevartoti Sio vaisto su kitais ant odos vartojamais vaistais nuo spuogy. Naudojant
daugiau nei vieng vaistg tuo pat metu gali kilti didesnis dirginimas. Jei reikalingas gydymas
daugiau nei vienais vaistais nuo spuogy, juos reikia tepti arba vartoti 2 valandas prie§ arba po
Winlevi vartojimo.

Venkite naudoti odos priezitiros priemones, kurios gali iSdZiovinti arba sudirginti odg.

Galite patirti antinks¢iy slopinima (sumazéjusj antinksciy liauky, kurios sukelia tam tikro
hormono, vadinamo kortizoliu, gamyba) kaip Salutinj nepageidaujamag Winlevi vartojimo
poveikj gydymo metu. Jei ilgg laika vartojate Winlevi ant dideliy odos ploty arba pridengiate
vartojimo vietg pleistru arba tvarsciu, tai gali padidinti antinksciy slopinimo rizika.

Jei pasireiske vienas ar daugiau i$ Siy simptomy, kuriy negalima paaiskinti kitaip ir kurie
nepraeina, tai gali reiksti antinks¢iy funkcijos slopinima, todél nedelsdami kreipkités j gydytoja:
nuovargis;

kiino svorio kritimas;

sumazgjes apetitas;

mazas kraujospidis;

pykinimas;

viduriavimas;

vémimas;

pilvo skausmas;

mazas gliukozés (cukraus) kiekis kraujyje (hipoglikemija);

Jei pasireiskia pozymiy ar simptomy, rodanciy antinksciy funkcijos slopinima, gydytojas gali
nuspresti iStirti kortizolio kiekj kraujyje ir nukreipti jus pas endokrinologg.

Gydytojas stebés Jusy bukle ir, jei reikia, gali nutraukti gydyma arba pakeisti vaistg. Svarbu
reguliariai lankytis pas gydytoja, ypac ilgai vartojant vaista.

¥ X X X X X X ¥ ¥

Jei pra¢jus kelioms dienoms ar savaitéms po gydymo nutraukimo gydytose vietose spuogai vél
atsiranda (pablogéjimas), tai gali reiksti, kad spuogai pablogéjo dél vaisto vartojimo (pasireiskeé
rikoSeto poveikis). Pakartotinai netepkite vaisto toje pacioje vietoje nepasitarg su gydytoju.

Jei nesate tikri dél bet kurio i§ $iy jspéjimy ir atsargumo priemoniy, pasitarkite su gydytoju.

Vaikams ir paaugliams
Sis vaistas skirtas tik paaugliams nuo 12 mety. Neduokite $io vaisto vaikams iki 12 mety, nes Sioje
amziaus grupéje vaisto nauda nebuvo nustatyta.

Kiti vaistai ir Winlevi
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaistg
pasitarkite su gydytoju.

Winlevi gali pakenkti vaisiui (negimusiam kudikiui). Jei este nésc¢ia, Winlevi vartoti draudziama. Jei
galite pastoti, vartodama Winlevi ir maZziausiai 10 dieny po gydymo nutraukimo turite naudoti
veiksmingas kontracepcijos priemones (gimstamumo kontrolés priemones). Pasitarkite su gydytoju,
kokios kontracepcijos priemonés jums tinka vartojant Winlevi.

Prie$ pradedant gydyma biitina atlikti néStumo tyrima.

Nezinoma, ar Winlevi veiklioji medZziaga klaskoteronas arba jo Salutiniai produktai gali patekti
motinos pieng. Tai reiSkia, jog vartojant Winlevi zindymo laikotarpiu, gali kilti rizika kadikiui.

Gydymo metu turétuméte nutraukti zindyma.

Kartu su Winlevi pakuote pateikiama kortelé, kurioje primenama apie klaskoterono vartojimo néstumo
metu rizika.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Winlevi gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

Winlevi sudétyje yra cetilo alkoholio.
Cetilo alkoholis gali sukeli vietines odos reakcijas (pvz., kontaktinj dermatita).

Winlevi sudétyje yra propilenglikolio.

Propilenglikolis gali sudirginti odg. Kadangi Sio vaisto sudétyje yra propilenglikolio, nevartokite jo ant
atviry zaizdy ar dideliy pazeistos ar pakenktos odos ploty (pvz., nudegimy).

3. Kaip vartoti Winlevi

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.

Tepkite plong ir tolygy kremo sluoksnj du kartus per para — vieng karta ryte, o kita — vakare. Paaugliai
kremu gali tepti tik veidg. Tarp kiekvienos dozés padarykite bent 8 valandy pertrauka.

Pries tepdami §j krema, Svelniai nuplaukite ir nusausinkite pazeista odos plota. Ant paZeistos odos
tepkite plong ir tolygy kremo sluoksnj bei $velniai jtrinkite. Dviejy (2) pirsto galiuko vienety (apie 1 g
kremo) turi pakakti apie 28 x 22 cm (apytiksliai 600 cm? odos, atsizvelgiant j vidutinj veido odos
pavirSiaus plota) odos plotui padengti. PirSto galiuko dozé yra kremas, i§spaustas i$ ttibelés per visg
suaugusio zmogaus pirsto ilgj, nuo pirmojo pirsto raukslés iki galiuko. Viena pirsto galiuko dozé yra
apie 0,5 g kremo.

Pirito galiuko vienety dozé

-
Kremu turi biiti padengiama visa pazeista sritis, ne tik spuogeliai.

Venkite tepti kremu akis, akiy vokus, liipas ir Snerves. Pasitepe kremu nusiplaukite rankas.
Nepridenkite paZeistos vietos tvarsCiais ar pleistrais, nes tai padidina Salutinio poveikio rizika.
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Suaugusiesiems Winlevi gali biiti tepamas ant veido, kriitinés ir (arba) nugaros. Paros dozé neturi
virSyti 10 pirsto galiuko vienety (apie 5 g).

Paaugliams Winlevi turi biiti tepamas tik ant veido. Paros dozé neturi virSyti 4 pirSto galiuko vienety
(apie 2 g). Per ménesj neturi biiti naudojama daugiau kaip 60 g (atitinka vieng 60 g tiibele arba dvi
30 g tabeles).

Suaugusieji Paaugliai
«— Veidas +— Veidas
+ Kratiné
Nugara -2

Tepkite kitus odos vaistus ar kosmetines priemones, pvz., drékinamuosius kremus arba priemones nuo
saulés, 2 valandas pries arba po Winlevi vartojimo.

Gydytojas pranes Jums, kiek laiko turite vartoti Winlevi. Po trijy ménesiy gydytojas gali jvertinti, ar ir
kiek pageréjo spuogai. Po to gydytojas reguliariai (kas tris ménesius) jvertins, ar turétuméte testi
gydyma.

Jei esate paauglys, gydytojas gali nuspresti paskyrimo vizita anks¢iau nei po trijy ménesiy.

Ka daryti pavartojus per didele Winlevi doze
Jei ilgg laikg vartojote Winlevi ant dideliy odos ploty arba jei pridengéte juos pleistru ar tvarsciu, tai
gali padidinti rizika patirti Salutinj poveikj, jskaitant antinks¢iy liauky slopinima (Zr. 2 ir 4 skyrius).

PamirSus pavartoti Winlevi
Tarp doziy vartojimo palaukite bent aStuonias (8) valandas.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Kai kuriais atvejais laboratoriniai tyrimai gali parodyti Zemesnj nei jprasta streso hormono kortizolio
lygi. Tai paprastai nesukelia jokiy simptomy ir praeina per kelias savaites po gydymo nutraukimo.

Gali atsirasti tam tikry simptomy, pvz. nuovargis, kiino svorio kritimas, sumaz¢jes apetitas, pykinimas,
viduriavimas, vémimas, pilvo skausmas, mazas gliukozés kiekis kraujyje (hipoglikemija). Informacijos
apie tai, kg daryti pasireiSkus tokiems simptomams, ieskokite 2 skyriuje ,,Jspéjimai ir atsargumo
priemonés*.

Vartojant Winlevi taip pat gali pasireiksti vartojimo vietos reakcijos, kaip antai paraudimas, odos
lupimasis, sausumas, niez&jimas, perStéjimas / deginimas. Informacijos apie tai, kg daryti pasireiskus

tokiems simptomams, ieskokite 2 dalyje ,,]Jspéjimai ir atsargumo priemonés*.

Winlevi gali sukelti Siuos Salutinio poveikio reiskinius.
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Dazni (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- Skausmas vartojimo vietoje, sausumas, paraudimas, pagausé¢jes plauky augimas
- Zemesnis nei jprastai streso hormono kortizolio lygis

Reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

- Padidéjes jautrumas (alerginés reakcijos) vartojimo vietoje,

- Spuogai (4Acne)

- Nieztinti, puslelémis padengta, sausa ir suskilusi oda (kontaktinis dermatitas)
- Galvos skausmas

- Plauky folikuly uzdegimas (folikulitas) vartojimo vietoje

- Gerklés skausmas (burnos ir ryklés skausmas)

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Winlevi
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir tibelés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Utilizuoti nesunaudotg vaistg praéjus 1 ménesiui po pirmojo atidarymo.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C temperatiiroje). Atidarius laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiroje. Negalima uzSaldyti.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Winlevi sudétis

- Veiklioji medziaga yra klaskoteronas.

- Kitos sudedamosios dalys yra cetilo alkoholis, citriny rtig§tis monohidratas (E330) (pH
reguliuoti), glicerolio monostearatas 40-55, I tipas, skystas parafinas, polisorbatas 80,
propilenglikolis (E1520), iSgrynintas vanduo, dinatrio edetatas, visy racematyalfa-tokoferolis
(E307). Zr. 2 skyriy. Winlevi sudétyje yra cetilo alkoholio. Winlevi sudétyje yra
propilenglikolio.

Winlevi iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Winlevi yra baltas arba balk§vas kremas.

Winlevi tickiamas tiibeléje, kurioje yra 10 g, 30 g arba 60 g kremo. Pakuotéje yra viena tiibelé.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Cassiopea S.p.A.
Via C. Colombo, 1
Lainate, 20045
Milan
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Italija

Gamintojas
Cosmo S.p.A.

Via C. Colombo, 1
Lainate, 20045
Milan

Italija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

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.o.
Tel: +420 227 629 511
recepce@glenmarkpharma.com

DK, FI, IS, NO, SE

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Sweden

TIf./Puh/Tel/Simi: + 46 40 3548 10
info@glenmarkpharma.se

AT, DE

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium
GmbH

Germany

Tel: +49 6252 957000
kontakt@jinfectopharm.com

Espaiia

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

France

Laboratoires Bailleul

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

E)Mada

IASIS PHARMA

TnA: +302102311031
iasis(@iasispharma.gr

Magyarorszag
Mediner Kft.

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

Italia

InfectoPharm S.r.l.

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

Nederland

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

Polska

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.

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

Portugal

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

medinfar@medinfar.pt

Romania

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

Slovenska republika

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros interneto svetainéje:
https://www.ema.europa.eu.
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