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Winlevi (klaskoterons)
Winlevi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Winlevi un kapeéec tas lieto?

Winlevi ir zales, ko lieto, lai arstétu akni (acne vulgaris) pieaugusajiem un akni (acne vulgaris) uz sejas
pusaudziem no 12 gadu vecuma. Acne vulgaris (zinama ari ka akne) ir slimiba, kad adas poras tiek
aizsprostotas ar lieko tauku un adas Stinu parpalikumu.

Winlevi satur aktivo vielu klaskoteronu.

Ka lieto Winlevi?

Winlevi ir pieejams ka kréms, ko uzklaj vieta, kuru skarusi akne divreiz diena — no rita un vakara — ar
vismaz astonu stundu intervalu starp lietoSanas reizém.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi aknes
diagnostika un arstésana.

Papildu informaciju par Winlevi lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Winlevi darbojas?

Winlevi aktiva viela klaskoterons bloké androgénu (virieSu dzimuma hormonu, pieméram,
testosterona) receptorus (mérkus), kas izraisa dziedzeru darbibu &da, razojot taukus. Sis taukvielas
izraisa poru aizsprostosanos ar lieko taukvielu un adas Siinam, kas izraisa aknes veidoSanos.

Bloké&jot Sos receptorus, paredzams, ka klaskoterons samazinas dziedzeru aktivitati. Tomér precizs
veids, kada zales darbojas pret akni, nav labi izprasts.

Kadi Winlevi ieguvumi atklati petijumos?

Winlevi tika pétitas divos pamatpétijumos, iesaistot 1440 pacientus ar sejas akni. PEtijumos salidzinaja
Winlevi ar placebo (neistu) krému, lietojot to divas reizes diena uz skartas adas.
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Kopuma 19,5 % cilvéku, kuri lietoja Winlevi, péc 12 nedéJu arstéSanas bija tira vai gandriz tira ada,
salidzinot ar 7,7 % cilvéku, kuri lietoja krému neistu arstésanai. Turklat iekaisuma un neiekaisosu
bojajumu skaits samazinajas par aptuveni 19 cilvékiem grupa, kura lietoja Winlevi, savukart to cilvéku
skaits, kuri lietoja krému neistai arstéSanai, samazinajas attiecigi par 14 un 12.

Kads risks pastav, lietojot Winlevi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Winlevi, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Winlevi blakusparadibas (kas var rasties [ldz 1 no 10 cilvékiem) ir lokalas adas reakcijas,

pieméram, eritéma (adas apsartums), zvino$anas/sausums, nieze un asa/dedzinosa sajdta. Sis
reakcijas parasti izzld atseviski Winlevi lietoSanas laika.

Winlevi nedrikst lietot grutniecibas laika.
Kapéc Winlevi ir registrétas ES?

Akne ir hroniska (ilgstosa) iekaisuma adas slimiba, kas skar lidz 85 % pusaudzu un var batiski
ietekmét pasnovértéjumu, socialo mijiedarbibu un visparéjo dzives kvalitati. Winlevi redistracijas laika
pastavéja neapmierinata mediciniska vajadziba, jo 1pasi virieSiem, pusaudziem vai cilvékiem, kuriem
nepiecieSama androgénu mérkterapija, bet kuriem sistémiska arstésana (iekskigi vai injekciju veida)
nebija piemérota. Pamatpétijumos pieradija, ka Winlevi ir neliela, bet statistiski nozimiga un kliniski
nozimiga ietekme uz akni, kas dos labumu daudziem pacientiem, tostarp tiem, kuriem nav piemérotu
alternativu.

Pastav teoretisks risks, ka aktiva viela kaskoterons var iek|lt asinsrité un, iespéjams, samazinat
hipotalama un hipofizes dziedzeru aktivitati smadzenés un virsnieru dziedzeros. So organu supresija
(ko dévé par HPA ass nomaksanu) var izraisit augsSanas un dzimumnobrieSanas traucéjumus, kas
pusaudziem rada nopietnas bazas. Tomér pétijumos vai kliniskaja praksé nav sanemti zinojumi par
sadu ietekmi, un adgentilira secinaja, ka Winlevi droSums ir pienemams, veicot atbilstoSus pasakumus.
To vida ir lietoSanas ierobezosana pusaudziem lidz aknes arstésanai uz sejas, devas ierobezosana,
arstésanas uzraudziba un izglitojosu materialu nodrosinasana veselibas apriipes specialistiem un
pacientiem.

Tade| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Winlevi, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Winlevi lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Winlevi, nodrosinas arstiem, kuri, domajams, izrakstis zales, izglitojosu
materialu ar svarigu informaciju par iespéjamo risku pusaudziem un gritniecibas laika.

Pacientiem, kuri lieto Sis zales, tiks izsniegta kartite ar informaciju par Winlevi sp&ju nodarit kaitéjumu
vél nedzimusam bérnam, par nepiecieSamibu izslégt gritniecibu pirms arstéSanas uzsaksanas un par
kontracepcijas lietoSanas nozimi arstéSanas laika un vismaz 10 dienas péc Winlevi terapijas
partrauksanas.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Winlevi lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Winlevi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Winlevi
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Winlevi

Sikaka informacija par Winlevi ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/winlevi.
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