ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Winlevi 10 mg/g krema

2.  GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull gramma ta’ krema fiha 10 mg ta’ clascoterone.

Ecécipjenti b’effett maghruf

Kull gramma ta’ krema fiha 25 mg ta’ cetyl alcohol u 250 mg ta’ propylene glycol (E1520).

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Krema

Krema bajda ghal kwazi bajda.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Adulti

Winlevi huwa indikat ghat-trattament tal-akne vulgaris.

Adoloxxenti (minn 12 sa < 18-il sena)

Winlevi huwa indikat ghat-trattament tal-akne vulgaris tal-wic¢
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib esperjenzat fid-dijanjozi u t-trattament tal-
akne vulgaris

Pozologija

Ghandu jigi applikat saff uniformi rqiq ta’ krema fuq il-parti affettwata darbtejn kuljum, filghodu u
filghaxija, b’mill-inqas tmien sighat bejn l-applikazzjonijiet.

Zewg (2) unitajiet ta’ krema b’daqs ta’ tarf ta’ suba’ (li jikkorrispondu ghal madwar 1 g ta’ krema) se
jkopru erja ta’ madwar 28 x 22 cm (madwar 600 cm? tal-gilda, 1i jikkorrispondu ghall-erja medja tal-
Wice).

Adulti



Id-doza totali ta’ kuljum ma ghandhiex tagbez I-ghaxar (10) unitajiet ta’ tarf ta’ suba’ (li
jikkorrispondu ghal madwar 5 g ta’ 10 mg/g krema ta’ clascoterone). Il-krema tista’ tigi applikata fuq
il-wic¢, is-sider u/jew fuq id-dahar.

Adoloxxenti (minn 12 sa < 18-il sena)

Id-doza totali ta’ kuljum ma ghandhiex tagbez erba’ (4) unitajiet ta’ tarf ta’ suba’ (li jikkorrispondu
ghal madwar 2 g ta’ 10 mg/g krema ta’ clascoterone). Il-krema ghandha tigi applikata fuq il-wic¢ biss.
Ma ghandux jintuza aktar minn 60 g fix-xahar (li jikkorrespondu ghal tubu wiehed ta’ 60 g jew ghal
zewg tubi ta’ 30 g kull wiehed).

Ghall-adulti u I-adolexxenti, sabiex jinkiseb I-effett terapewtiku, huwa rrakkomandat trattament ghal
tliet xhur. Wara tliet xhur ta’ trattament, huwa rrakkomandat li t-tabib jevalwa t-titjib kontinwu tal-
pazjent. Minn hemm ’il quddiem, valutazzjoni regolari kull tlett xhur tal-gilda u tal-istatus tal-pazjent
ghandha tiddetermina jekk huwiex mehtieg uzu kontinwu tal-prodott filwagqt li jitqies l-istat tal-marda
u l-profil tas-sigurta tat-trattament

Fl-adolexxenti, it-tabib jista’ jiddeciedi li jwettaq l-ewwel Zjara ta’ evalwazzjoni qabel tliet xhur, skont
l-aderenza tal-pazjent ghat-trattament u/jew konsiderazzjonijiet ta’ sigurta (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8).

Indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied

Ma sar l-ebda studju f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied. Minhabba l-assorbiment
sistemiku baxx hafna, ma huwa anticipat 1-ebda aggustament fid-doza jew kunsiderazzjonijiet specjali
ghal dawn il-pazjenti (ara sezzjoni 5.2).

Anzjani

Ma hemm l-ebda data klinika f’pazjenti li ghandhom 65 sena jew aktar. Winlevi mhuwiex
rakkomandat ghall-uzu f’pazjenti li ghandhom 65 sena jew aktar.

Popolazzjoni pedjatrika

Tfal minn 9 snin sa < 12-il sena

Is-sigurta u l-effikacja ta” Winlevi fi tfal ta’ bejn 9 u < 12-il sena ma gewx determinati s’issa. Data
disponibbli hija deskritta fis-sezzjoni 5.1 izda ma tista’ ssir l-ebda rakkomandazzjoni dwar pozologija.

Tfal ta’ ingas minn 9 snin

M’hemm l-ebda uzu relevanti ta’ Winlevi fi tfal li ghandhom inqas minn 9 snin ghat-trattament tal-
acnre vulgaris.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Winlevi huwa ghall-uzu kutanju biss.

[-partijiet affettwati ghandhom ikunu nodfa u xotti qabel 1-applikazzjoni. Winlevi ma ghandux jigi
applikat fuq qatghat, brix, gilda bl-ekzema jew mahruqa bix-xemx. Il-krema ghandha tigi applikata
minghajr ma tintuza 1-faxxa okkluziva; biex tigi evitata zieda fir-riskju ta’ effetti mhux mixtieqa
sistemici (ara sezzjoni 4.4).

Prodotti medicinali ohra tal-gilda uzati biex jigu ttrattati kundizzjonijiet ohra fuq l-istess partijiet tal-
gilda ghandhom jigu applikati b’minimu ta’ saghtejn (2) qabel jew wara l-applikazzjoni ta’ Winlevi.
Dan huwa applikabbli wkoll ghall-uzu ta’ prodotti ghall-protezzjoni mix-xemx jew emolljenti.



Il-pazjent ghandu jinghata struzzjonijiet biex japplika saff irqiq u uniformi ta’ Winlevi fuq il-parti
affettwata, jimmassaggja bil-mod, filwaqt li jevita I-ghajnejn, il-kappell tal-ghajn, ix-xuftejn u I-
imnifsejn, imbaghad jahsel idejh wara 1-applikazzjoni.

Il-krema ghandha tigi applikata fuq il-parti affettwata kollha u mhux fuq il-lezjonijiet tal-akne biss.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Tqala (ara sezzjoni 4.6).
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Soppressjoni tal-assi ipotalamiku-pitwitarju-adrenali (HPA)

Fi studju kliniku ddedikat ta’ fazi 2 f’adulti u adolexxenti li ghandhom bejn 12-il sena sa < 18-il sena,
is-sinjali tas-soppressjoni tal-assi tal-HPA kienu limitati ghal valutazzjoni bbazata fuq il-laboratorju
(livelli ta’ kortisol stimulati minn ormon adrenokortikotropiku [ACTH], ara sezzjoni 5.1); l-ebda sinjal
kliniku, sintomu jew reazzjoni avversa endokrinali relata ohra ma kienu assoc¢jati ma’ dawn ir-rizultati
tal-laboratorju. Din l-evidenza bbazata fuq il-laboratorju tas-soppressjoni tal-assi tal-HPA ghaddiet
wahedha minghajr konsegwenzi wara t-twaqqif tat-trattament (ara sezzjoni 4.8).

[l-kundizzjonijiet 1i jzidu 1-assorbiment sistemiku (ez. l-uzu fuq u¢uh kbar, 1-uzu fit-tul, u l-uzu ta’
faxex okkluzivi), ghandhom jigu evitati (ara sezzjoni 4.2).

Sintomi tipici ta’ soppressjoni tal-assi tal-HPA jinkludu gheja, telf fil-piz, tnaqqis fl-aptit, pressjoni
baxxa tad-demm, ipoglicemija, nawsja, dijarea, rimettar, jew ugigh addominali (ara sezzjoni 4.8). Il-
pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex jinformaw lit-tabib taghhom jekk jizviluppaw
kwalunkwe sintomu ta’ soppressjoni tal-assi tal-HPA. Jekk ikun hemm suspett ta’ insuffi¢jenza
adrenali, il-livelli tal-kortisol fis-serum ta’ filghodu jistghu jigu mkejla u l-pazjent jista’ jigi riferut
ghal evalwazzjoni endokrinologika; it-trattament ghandu jigi interrott jekk is-soppressjoni tal-assi tal-
HPA tigi kkonfermata.

Adolexxenti (minn 12 sa < 18-il sena)

[l-popolazzjoni pedjatrika tista’ tkun f’riskju mizjud ta’ soppressjoni tal-assi tal-HPA. Fl-istudju ta’
stadju 2 dedikat li jevalwa l-potenzjal li krema ta’ clascoterone tikkawza soppressjoni tal-assi tal-HPA,
evidenza bbazata fuq il-laboratorju ta’ soppressjoni tal-assi tal-HPA giet osservata aktar ta’ spiss fl-
adolexxenti milli fl-adulti (ara sezzjoni 5.1). Sabiex jitnaqqas l-assorbiment sistemiku, I-uzu
f’adolexxenti ghandu jigi limitat ghall-wi¢¢ biss (ara sezzjoni 4.2).

Reazzjonijiet lokali tal-gilda

Dan il-prodott medicinali jista’ jikkawza irritazzjoni lokali (bhal eritema, pruritu, qoxra/nixfa,
tingiz/hruq), 1-aktar ta’ severita minima jew hafifa (ara sezzjoni 4.8). Ghandha tintuza kawtela meta
jigi applikat fuq partijiet sensittivi tal-gilda, bhall-ghonq: jekk issehh reazzjoni lokali tal-gilda f*parti
sensittiva, ghandu jigi kkunsidrat it-twaqqif tat-trattament; l-emolljenti jistghu jigu applikati wkoll
b’minimu ta’ saghtejn (2) qabel jew wara l-applikazzjoni ta’ dan il-prodott medicinali (ara sezzjoni
4.2).

L-irritazzjoni lokali tista’ tizdied f’kaz ta’ uzu fl-istess hin ta’ prodotti medic¢inali kutanji kontra 1-
akne. It-terapija fl-istess hin ma’ trattamenti tal-gilda ohra kontra 1-akne u prodotti ohra (jigifieri sapun
u prodotti tat-tindif tal-wi¢¢ medikati jew abrazivi, sapun u kozmeti¢i li ghandhom effett ta’ tnixxif
gawwi u prodotti b’konc¢entrazzjonijiet gholjin ta’ alkohol, astringenti, hwawar jew lime) ghandha
tintuza b’attenzjoni, applikata b’minimu ta’ saghtejn (2) qabel jew wara l-applikazzjoni ta’ dan il-
prodott medicinali.



L-applikazzjoni fuq gilda mibruxa, bl-ekzema jew ghal pazjenti b’kundizzjonijiet tal-gilda
infjammatorji li jistghu jezistu flimkien mal-akne, ez. rosacea jew dermatite periorali, ghandha tigi
evitata.

L-applikazzjoni fl-istess hin ta’ prodotti kozmetici tat-tindif tal-wic¢ astringenti u agenti tat-tnixxif jew
irritanti (bhal prodotti li fihom il-fwieha jew l-alkohol) ghandha tigi evitata.

F’pazjenti, li I-gilda taghhom tkun giet soggetta ghal pro¢eduri bhad-depilazzjoni, il-peels kimici,
proceduri ta’ brix tal-wic¢ tal-gilda jew kxif mill-gdid tal-gilda bil-laser, il-gilda ghandha tithalla
tirkupra qabel ma tigi kkunsidrata l-applikazzjoni.

Uzu konkomitanti ma’ terapija fotodinamika mhuwiex rakkomandat. It-trattament b’dan il-prodott
medicinali ghandu jitwaqqaf qabel ma wiehed jibda terapija fotodinamika.

Esponiment a¢¢identali ghall-membrani mukuzi

Ghandu jigi evitat it-trasferiment ac¢¢identali tal-krema fl-ghajnejn, fil-halq jew f"'membrani mukuzi
ohra. Jekk ikun hemm kuntatt mal-membrani mukuzi, il-parti ghandha titlahlah sew bl-ilma.

Effett ta’ rikaduta

L-effett ta’ rikaduta (jigifieri, aggravar tal-akne vulgaris) wara t-twaqqif tat-trattament ma giex
ivvalutat matul l-istudji klini¢i. L-effett ta’ rikaduta gie rrapportat ghal komposti strutturalment relatati
ma’ clascoterone (jigifieri I-kortikosterojdi topi¢i) u ma jistax jigi eskluz ghal dan il-prodott
medicinali. Jekk ikun hemm okkorrenza mill-gdid tal-akne vulgaris fi Zzmien jiem sa gimghat wara t-
trattament b’success tal-kundizzjoni b’dan il-prodott medicinali, ghandha tigi suspettata reazzjoni
ghat-twaqqif. L-applikazzjoni mill-gdid ghandha ssir b’kawtela u huwa rrakkomandat parir mediku
f’dawn il-kazijiet, jew ghandhom jigu kkunsidrati ghazliet ohra ta’ trattament.

Nisa i jistghu johorgu tgal

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracettiv effettiv waqt it-trattament u ghal tal-inqas
10 ijiem wara l-ahhar doza(ara sezzjoni 4.6). Qabel jinbeda t-trattament ghandu jigi vverifikat l-istatus
tat-tqala b’dan il-prodott medicinali f’nisa li jistghu johorgu tqal (ara sezzjoni 4.6).

Materjal edukattiv

Materjal edukattiv rigward dawn il-prekawzjonijiet huwa disponibbli ghall-professjonisti tal-kura tas-
sahha u ghall-pazjenti (jew genituri/dawk li jaghtu I-kura). Mal-pakkett ta’ dan il-prodott medicinali
tigi pprovduta kard tal-pazjent.

Ec¢cipjenti b’effett maghruf

Cetyl alcohol

Dan il-prodott medic¢inali fih 25 mg ta’ cetyl alkohol f’kull gramma. Cetyl alcohol jista’ jikkawza
reazzjonijiet lokali fil-gilda (ez. dermatite tal-kuntatt).

Propylene glycol

Dan il-prodott medicinali fih ukoll 250 mg propylene glycol f’kull gramma. Propylene glycol jista’
jikkawza irritazzjoni tal-gilda.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni



Ma twettaq 1-ebda studju ta’ interazzjoni. L-uzu ta’ krema ta’ clascoterone fl-istess hin ma’ prodotti
medic¢inali ohra tal-gilda ma giex evalwat (ara sezzjoni 4.2).

Peress li I-esponiment sistemiku ta’ clascoterone u I-metabolit ewlieni tieghu cortexolone wara 1-
applikazzjoni fuq il-gilda huwa negligibbli, ma hija mistennija l-ebda interazzjoni ma’ trattamenti
sistemici; madankollu hija rakkomandata 1-kawtela fuzu konkomitanti ma’ prodotti medicinali li
fihom il-glukokortikojdi.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistehu johorgu tqal

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw metodu effettiv ta’ kontracezzjoni wagqt it-trattament u
ghal mill-inqas 10 ijiem wara l-ahhar doza.

Ma twettaq l-ebda studju kliniku dwar l-interazzjoni, ghalhekk, interazzjoni ma’ metodu ta’
kontracezzjoni ormonali ma tistax tigi eskluza. Qabel jinbeda t-trattament bi clascoterone ghandu jigi
vverifikat l-istatus tat-tqala ta’ nisa li jistghu johorgu tqal.

Tqala

M’hemmx data jew hemm data limitata dwar l-uzu ta’ clascoterone kutanju f’nisa tqal.

Studji f"annimali wrew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva wara 1-ghoti taht il-gilda (ara sezzjoni
5.3). Ghalkemm l-assorbiment sistemiku ta’ clascoterone kutanju u I-metabolit ewlieni tieghu
cortexolone, huwa negligibbli, jista’ jkun hemm fatturi individwali (ez. I-uzu fuq ucuh kbar, l-uzu fit-
tul) li jistghu jikkontribwixxu ghal Zieda fl-esponiment sistemiku. Fuq il-bazi ta’ studji f’annimali u I-
mekkanizmu ta’ azzjoni tieghu (inibizzjoni tar-ricettur tal-androgenu), clascoterone jista’ jikkawza
hsara lill-fetu. Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jinghata waqt it-tqala (ara sezzjoni 4.3).

[l-pazjent irid jigi informat u jrid jithem ir-riskji relatati mal-uzu ta’ dan il-prodott medi¢inali wagqt it-
tqala.

Treddigh

Mhux maghruf jekk clascoterone/metaboliti jigux eliminati mill-halib tas-sider tal-bniedem. Ir-riskju
ghat-trabi tat-twelid mhux eskluz.

L-uzu ta’ dan il-prodott medic¢inali mhuwiex rakkomandat wagqt it-treddigh jew inkella, it-treddigh
ghandu jitwaqqaf wagqt it-trattament b’dan il-prodott medicinali.

Fertilita

M’hemmx data dwar l-effett ta’ clascoterone fuq il-fertilita tal-bniedem. Ir-rizultati mill-istud;ji
f’annimali wara 1-ghoti taht il-gilda ma wrew I-ebda effett fuq il-fertilita fil-firien irgiel jew nisa (ara
sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Winlevi m’ghandu I-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi li jsehhu ta’ spiss huma reazzjonijiet lokali tal-gilda bhal eritema (11.5%),
goxra/gilda xotta (10.0%), pruritu (7.4%) u tingiz/hruq (4.0%). Dawn ir-reazzjonijiet normalment
kienu awtolimitanti u fiequ waqt 1-uzu ta’ dan il-prodott medi¢inali.



Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi rrapportati bi clascoterone kutanju kemm f’pazjenti adulti kif ukoll
f’adoloxxenti (minn 12 sa < 18-il sena), inkluzi 1-provi klini¢i u l-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq,
huma pprezentati fit-Tabella 1 hawn taht, skont is-sistema tal-klassifika tal-organi MedDRA.

Il-frekwenzi tar-reazzjonijiet avversi huma definiti kif gej: komuni hatna > 1/10; komuni > 1/100 u sa
<1/10; mhux komuni > 1/1 000 u sa <1/100; rari > 1/10 000 u sa <1/1 000; rari hafna <1/10 000; mhux
maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli).

Tabella 1: Reazzjonijiet avversi f’pazjenti adulti u  adoloxxenti (minn 12 sa < 18-il sena)

Sistema tal-Klassifika tal-Organi Reazzjonijiet avversi Frekwenza

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet Follikulite fis-sit tal- Rari
applikazzjoni

Disturbi fis-sistema immunitarja Sensittivita eccessiva Rari

Disturb fis-sistema nervuza Ugigh ta’ ras Rari

Disturbi respiratorju, toracici u medjastinali [ Ugigh orofaringeali Rari

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il- Akne Rari

gilda Dermatite ta’ kuntatt

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ Ugigh fis-sit tal-applikazzjoni Komuni

mnejn jinghata Nixfa fis-sit tal-applikazzjoni
Eritema fis-sit tal-applikazzjoni
Ipertrikozi fis-sit tal-
applikazzjoni
Investigazzjonijiet Test tal-istimulazzjoni tal-Ormon| Komuni

adrenokortikotropiku (ACTH)
anormali*

* valutat fl-istudju dedikat ta’ fazi 2 f°dozi supraterapewtici, ara s-sezzjoni ta’ taht.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Test ta’ stimulazzjoni tal-ACTH anormali)

Evidenza tal-laboratorju tas-soppressjoni tal-assi tal-ipotalamika-pitwitarja-adrenali (HPA) (jigifieri,
tnaqqis fil-livelli ta’ cortisol fis-serum 30 minuta wara l-istimulazzjoni bl-ACTH) giet osservata fl-
istudju dedikat ta’ fazi 2 £°1/20 (5%) ta’ adulti u £°2/22 (9%) ta’ pazjenti adolexxenti taht
kundizzjonijiet ta’ uzu massimi ghall-wic¢ kollu, l-ispalel, in-naha ta’ fuq tas-sider u n-naha ta’ fuq
tad-dahar tal-pazjenti bl-akne, li tikkorrispondi ghal ammonti ta’ kuljum medji ta’ 11.3 g (adulti) u
9.3 g (adolexxenti). Ma gie osservat l-ebda sinjal kliniku jew sintomu ta’ soppressjoni adrenali. Mat-
twaqqif tat-trattament, ir-rizultati tat-testijiet tal-laboratorju nnormalizzaw fi Zzmien 4 gimghat (ara
sezzjoni 4.4).

Jekk issehh soppressjoni tal-assi tal-HPA, ghandha tigi kkunsidrata interruzzjoni tat-trattament (ara
sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika

Fost 1-444 individwu ta’ 12 sa <18-il sena rregistrati fi studji kkontrollati mill-veikolu ta’ fazi 2 u fazi
3 ghall-akne vulgaris u esposti ghal clascoterone krema, l-in¢idenza globali tar-reazzjonijiet avversi
kienet ta’ 4/444 (0.9%).

Il-frekwenza, it-tip u s-severita tar-reazzjonijiet avversi sa gimgha 12 huma simili ghal dawk fl-adulti
kif ipprezentat f"Tabella 1, 1i tkopri z-zewg popolazzjonijiet.
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Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

M’hemm l-ebda trattament specifiku ghal doza e¢cessiva b’Winlevi.

Fl-istudju kliniku dedikat ta’ fazi 2, ammont medju ta’ kuljum ta’ 11.3 gu 9.3 g ta’ krema ta’
clascoterone 10 mg/g inghata ghal gimaghtejn lil 20 pazjent adult u lil 22 adolexxent, rispettivament, u
dan irrizulta f’soppressjoni tal-assi HPA bbazata fil-laboratorju £°5 % tal-adulti u 9 % tal-adolexxenti
rispettivament.

F’kaz ta’ doza ecc¢essiva, Winlevi ghandu jitwaqqaf u I-pazjent jigi mmonitorjat ghal okkurrenza
potenzjali ta’ sinjali u sintomi ta’ soppressjoni tal-assi tal-HPA.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Preparazzjonijiet kontra 1-akne, preparazzjonijiet ohra kontra l-akne
ghall-uzu topiku, Kodi¢i ATC: D10AX06

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Clascoterone huwa inibitur tar-ricettur tal-androgenu. Studji in vitro wrew li jantagonizza hafna 1-
effetti tal-androgeni fis-seboc¢iti umani primarji biex inaqqas il-produzzjoni u l-akkumulazzjoni tas-
sebum u medjaturi infjammatorji i huma xprunaturi maghrufin tal-patogenezi tal-akne.

Effetti farmakodinamici

Soppressjoni tal-assi ipotalamiku-pitwitarju-adrenali (HPA)

Fl-istudju dedikat ta’ fazi 2 171-7151-202 bil-ghan li jigu investigati l-effetti potenzjali ta’
clascoterone 10 mg/g fuq I-assi tal-HPA u I-farmakokinetika f’adulti u adolexxenti b’akne vulgaris, is-
soppressjoni tal-assi tal-HPA giet evalwata f* adulti (n=20) u adolexxenti minn 12-il sena (n=22) wara
l-applikazzjoni ta’ dozi supraterapewtici ta’ krema ta’ clascoterone b’ammont ta’ kuljum medju ta’
11.3 g f’adulti u ta’ 9.3 g f"adolexxenti ghal gimaghtejn (ara sezzjoni 5.2). Is-soppressjoni tal-assi tal-
HPA indikata mil-livell ta’ kortisol fis-serum ta’ 30 minuta wara l-istimulazzjoni ta’ < 18 pg/dL giet
osservata £1/20 (5%) ta’ individwi adulti u £°2/22 (9%) ta’ individwi adolexxenti f’Jum 14. L-
individwi kollha rritornaw ghall-funzjoni normali tal-assi tal-HPA wara 4 gimghat mit-tmiem tat-
trattament.

Elettrofizjologija kardijaka

F’madwar 9 darbiet id-doza massima tat-trattament ghall-adulti (5 g/jum ta’ krema), clascoterone ma
jtawwalx l-intervall QT ghal xi limitu klinikament rilevanti.

Effikacja klinika u sigurta



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Is-sigurta u l-effikacja tal-krema clascoterone 10 mg/g applikat darbtejn kuljum ghal 12-il gimgha
ghat-trattament tal-akne vulgaris gew ivvalutati f*zewg provi klinici ta’ fazi 3 mfassla b’mod identiku,
f’hafna ¢entri, randomizzati, double-blind, ikkontrollati bil-veikolu (CB-03-01/25 u CB-03-01/26) li
rregistraw b’kollox 1 440 individwu bl-akne vulgaris tal-wic¢. [l-provi rregistraw individwi
b’Valutazzjoni Globali tal-Investigatur (IGA) ta’ akne vulgaris tal-wi¢¢ moderata jew severa (puntegg
ta’ 3 jew 4), minn 30 sa 75 lezjoni inflammatorji (papuli, pustuli u noduli), u minn 30 sa 100 lezjoni
mhux inflammatorji (komedoni miftuha u maghluqa).

Minn dawn 1-1 440 individwu randomizzat, 19 (1.3 %) kellhom bejn 9 u 11-il sena, 641 (44.5 %)
kellhom eta ta’ 12 sa 17-il sena, u 780 (54.2 %) kellhom eta ta’ 18-il sena jew aktar. Fost 1-adulti u I-
adolexxenti, 62% tal-individwi kienu nisa u 91% kienu Bojod. Fil-linja bazi, I-individwi kellhom
medja tal-ghadd ta’ lezjoni infjammatorja ta’ 42.4 u medja tal-ghadd ta’ lezjoni mhux infjammatorja
ta’ 61.4. Madwar 83% tal-individwi kellhom puntegg IGA ta’ 3.

L-effikacja giet ivvalutata bi tliet punti ta’ tmiem koprimarji: il-proporzjon ta’ individwi f’kull grupp
ta’ trattament li kisbu “suécess” f"Gimgha 12, b>“sucéess” definit bhala puntegg IGA ta’ “xejn
(puntegg=0) jew “kwazi xejn (puntegg=1)" U tal-inqas tnaqqis ta’ 2 punti fl-IGA meta mgabbel mal-
linja bazi, bidla assoluta mil-linja bazi fl-ghadd ta’ lezjonijiet mhux infjammatorji (NILC) f’kull grupp
ta’ trattament £"Gimgha 12, u bidla assoluta mil-linja bazi fl-ghadd ta’ lezjonijiet inflammatorji (ILC)
f’kull grupp ta’ trattament £ Gimgha 12.

Adulti u adolexxenti ta’ bejn 12 u < 18-il sena
Ir-rata ta’ success tal-IGA u t-tnaqqis assolut u peréentwali medju mil-linja bazi fl-ghadd ta’ lezjonijiet

al-akne wara 12-il gimgha ta’ trattament ghal individwi ta’ etd ta’ 12-il sena u aktar huma pprezentati
f"Tabella 2.

Tabella 2 Effika¢ja klinika tal-krema ta’ clascoterone 10 mg/g fpazjenti adulti u
adolexxenti b’akne vulgaris tal-wi¢¢ f’gimgha 12
Studju CB-03-01/25 Studju CB-03-01/26
Krema ta’ Krema veikolu Krema ta’ Krema veikolu
clascoterone clascoterone
N =342 N =350 N =367 N =362

Suééess tal-IGA * 18.8% 8.7% 20.9% 6.6%

Differenza mill- 10.1% 14.3%

veikolu

(95% CI) (4.1%, 16.0%) (8.9%, 19.7%)
Ghadd ta’ lezjonijiet mhux infjammatorji (NILC)
Tnaqgqis assolut 20.4 13.0 19.5 10.8
medju

Differenza mill- 7.3 8.7

veikolu

(95% CI) (3.5,11.1) (4.5,12.4)
Tnaqqis 32.6% 21.8% 29.6% 15.7%
percentwali medju

Differenza mill- 10.8% 13.8%

veikolu

(95% CI) (3.9%, 17.6%) (7.5%, 20.1%)
Ghadd ta’ feriti infjammatorji (ILC)
Tnaqgqis assolut 19.3 15.4 20.1 12.6
medju

Differenza mill- 3.9 7.5

veikolu

(95% CI) (1.3,6.5 (5.2,9.9
Tnaqqis 44.6% 36.3% 47.1% 29.7%
percentwali medju




Studju CB-03-01/25 Studju CB-03-01/26
Krema ta’ Krema veikolu Krema ta’ Krema veikolu
clascoterone clascoterone
N =342 N =350 N =367 N =362
Differenza mill- 8.3% 17.5%
veikolu
(95% CI) (2.2%, 14.4%) (11.8%, 23.1%)

As-success ta’ Valutazzjoni Globali tal-Investigatur (IGA) gie ddefinit bhala tnaqqis ta’ mill-inqas ta’ 2 punti fl-
IGA meta mqabbel mal-linja bazi u puntegg IGA ta’ 0 (xejn) jew 1 (kwazi xejn).

Fost is-641 individwu ta’ bejn 12 u < 18-il sena li ppartec¢ipaw fl-istudji kkontrollati minn vettur ta’
fazi 3 ghall-akne vulgaris tal-wic¢, 316 u 325 individwu gew maghzula b’mod randomizzat ghal
krema ta’ clascoterone u ghal vettur, rispettivament.

Il-krema ta’ clascoterone kienet superjuri ghall-vettur f’kull wiehed mit-tliet punti ta’ tmiem ko-
primarji: fir-rata ta’ su¢éess tal-IGA fil-Gimgha 12 (14.9 % vs 3.7 %, rispettivament; il-Proporzjon tal-
Probabbilitajiet Aggustati [95 % CIJ: 4.3 [2.2; 8.4]; valur-p: < 0.0001), fil-bidla assoluta mil-linja bazi
£'NILC fil-Gimgha 12 (-17.6 vs -11.4, rispettivament; differenza medja LS [95 % CI]:

6.2 [-10.6; -1.9]; valur-p: 0.0050) u fil-bidla assoluta mil-linja bazi fl-ILC fil-Gimgha 12 (-17.9 vs -
12.5, rispettivament; differenza medja LS [95% CI]: -5.4 [-8.2; -2.7]; valur-p: 0.0001).

Tfal bejn 9 u < 12-il sena

Fost id-19-il individwu ta’ eta bejn 9 u 11-il sena li ppartecipaw fi studji ta’ fazi 3 kkontrollati minn
vettur ghall-akne vulgaris tal-wic¢, 13 u 6 individwi gew maghzula b’mod randomizzat ghal krema ta’
clascoterone u ghal vettur, rispettivament.

Ma giet osservata l-ebda differenza sinifikanti bejn il-krema ta’ clascoterone u l-vettur fi kwalunkwe
wiehed mit-tliet punti ta’ tmiem ko-primarji: fir-rata ta’ su¢éess tal-IGA fil-Gimgha 12 (15.4% vs
18.0%, rispettivament; il-Proporzjon ta’ Probabbilitajiet Aggustati [95% CI]: 0.8 [0.1; 11.8]; valur-

p: 0.8903), fil-bidla assoluta mil-linja bazi fI-NILC fil Gimgha 12 (7.3 vs -23.4, rispettivament;
differenza medja LS [95% CI]: 30.8 [-17.9; 79.4]; valur-p: 0.2155) u fil-bidla assoluta mil-linja bazi
flI-ILC fil-Gimgha 12 (-20.6 vs -26.3; differenza medja LS [95% CI]: 5.7 [-2.5; 13.9]; valur-p: 0.1719).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Adulti

Assorbiment

Wara l-applikazzjoni ripetuta fuq il-gilda ta’ 4 gsa 12 g kuljum ta’ krema ta’ clascoterone 10 mg/g
f’pazjenti adulti b’sahhithom u f’adulti b'akne vulgaris ghal massimu ta’ 6 gimghat konsekuttivi, I-
esponiment sistemiku kien inqas minn 1% tad-doza totali moghtija.

Ma setghet tigi stabbilita 1-ebda korrelazzjoni bejn il-livelli fid-demm u r-reazzjonijiet avversi.
Wara trattament fil-gilda ta’ clascoterone ghal gimaghtejn b’doza medja ta’ madwar 6 g applikata
darbtejn kuljum (12-il g /jum ta’ krema) lil individwi adulti b’akne vulgaris moderata sa severa
(n=20), il-konc¢entrazzjonijiet sistemici ta’ clascoterone kienu fi sat fiss sa Jum 5. F’Jum 14, il-
konéentrazzjonijiet massimi medji + SD fil-plazma (Cpax) kienu 4.5 + 2.9 ng/mL, l-erja taht il-
konc¢entrazzjoni-hin tal-plazma fuq l-intervall tad-dozagg (AUCc) medja = SD kienet

37.1 £ 22.3 h*ng/mL u l-kon¢entrazzjoni fil-plazma medja mean + SD (C,y,) kienet 3.1 + 1.9 ng/mL.
Distribuzzjoni

Fi studji in vitro, 1-irbit tal-proteina fil-plazma ta’ clascoterone kien ta’ 84% sa 89% u kien

indipendenti mill-kon¢entrazzjonijiet.
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Bijotrasformazzjoni

Wara trattament fil-gilda b’clascoterone, il-koncentrazzjonijiet fil-plazma ta’ cortexolone, il-metabolit
principali ta’ clascoterone, setghu jigu identifikati u generalment kienu taht jew qrib il-limitu inferjuri
ta’ kwantifikazzjoni (0.5 ng/mL) f’individwi b’akne vulgaris.

Eliminazzjoni

L-eskrezzjoni ta’ clascoterone ma gietx ikkaratterizzata ghalkollox fil-bnedmin. Minhabba I-
bijodisponibbilta sistemika relattivament baxxa ta’ clascoterone, l-effetti tal-indeboliment tal-kliewi
jew tal-fwied ma gewx evalwati.

Adolexxenti

F’pazjenti adolexxenti b’akne vulgaris ta’ eta minn 12 sa < 18-il sena (n=22) wara gimaghtejn ta’
trattament b’doza medja ta’ madwar 4 g ta’ krema ta’ clascoterone 10 mg/g applikati darbtejn kuljum
(8 g/jum), il-koncentrazzjonijiet fi stat fiss ta’ clascoterone nkisbu sa Jum 14. L-esponiment sistemiku
ta’ clascoterone kien simili ghal dak osservat f’pazjenti adulti ttrattati b’6 g darbtejn kuljum.

Angzjani

L-istudji klini¢i tal-krema clascoterone ma inkludewx numru suffi¢jenti ta’ individwi ta’ eta ta’
65 sena u aktar biex jigi ddeterminat jekk dawn jirrispondux b’mod differenti minn individwi izghar
fl-eta.

Studji in vitro
Enzimi CYP

Clascoterone inibixxa CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, jew 3A4 b’valur ta’ ICs ta’

> 40 uM. Clascoterone sa 30 pM ma induc¢iex CYP 1A2, 2B6, jew 3A4. Dawn is-sejbiet jissuggerixxu
li clascoterone ma ghandu l-ebda effett klinikament sinifikanti fuq il-PK ta’ sustanzi mmetabolizzati
minn CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, jew 3A4.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, u studji fuq effett
tossiku minn dozi ripetuti, ma juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Clascoterone kien negattiv fl-Ames in vitro u kien anewgeniku f’assagg tal-mikronukleu tal-limfociti
tal-bniedem in vitro b’limitu ta’ 50 pg/mL, > 10 000 darba oghla mis-Cax kliniku li ntlahaq b’dozi
supraterapewtici.

In vivo, t*firien irgiel wara amministrazzjoni doppja taht il-gilda b’massimu ta’ 2 000 mg/kg,
clascoterone kien klastogeniku fit-test tal-mikromukleu, u dan jikkorrispondi ghal margini ta’
sikurezza > 100 ikkalkulat abbazi ta’ Cmax u AUC ta’ annimal u Cpax u AUC fi klinika.

Clascoterone ma kinitx kar¢inogenika wara ghoti topiku ta’ kuljum ta’ 0.1, 1 jew 5 mg/mL ta’ krema
(1 mg/g, 10 mg/g, jew 50 mg/g) fi studju dwar il-kar¢inogeniéita ta’ sentejn fil-firien. Zieda
statistikament sinifikanti fl-adenoma bennina ta¢-¢ellula taz-zejt fis-sit ta’ applikazzjoni topika giet
osservata biss fi rgiel ittrattati bl-oghla konéentrazzjoni ta’ 50 mg/g clascoterone krema. Giet
irrapportata in¢idenza akbar tas-sejba mhux neoplastika ta’ atrofija tal-gilda u tas-subkutis fis-sit tal-
applikazzjoni fl-irgiel u fin-nisa ttrattati b’10 mg/g u 50 mg/g clascoterone krema.

Fi studju tal-fertilita u l-izvilupp bikri tal-embrijun fil-firien, ma kien hemm l-ebda effett fuq il-fertilita
b’dozi taht il-gilda sa 12.5 mg/kg/jum; gew innutati zieda fit-telf ta’ qabel l-impjantazzjoni u bidliet fl-
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ghadd tal-isperma b’dan il-livell tad-doza izda mhux bi 2.5 mg/kg/jum (4.7 sa 8.0 darbiet I-esponiment
fil-bniedem abbazi ta’ tqabbil tal-AUC).

Fi studju tal-izvilupp tal-embrijun u 1-fetu li sar fil-firien b’dozi taht il-gilda ta’ 1, 5, jew

25 mg/kg/jum, gew innutati malformazzjonijiet relatati ma’ clascoterone fil-livelli kollha tad-doza,
minghajr relazzjoni mad-doza: giet innutata omfalocele f*fetu wiehed f’kull livell tad-doza, u
malformazzjonijiet esterni u vixxerali (dilatazzjoni severa tal-ventrikoli ¢erebrali laterali u terzi; gilda
rqiqa, dags zghir u Isien mahrug ’il barra) gew innutati f*zewg feti addizzjonali b’1 mg/kg/jum

(2.5 darbiet tal-esponiment fil-bniedem abbazi ta’ tqabbil tal-AUC).

Fil-fniek, it-telf u r-riassorbiment wara l-impjantazzjoni zdiedu b’doza taht il-gilda ta’ 1.5 mg/kg/jum
filwaqt li ma gie osservat l-ebda effett relatat mat-trattament fuq l-izvilupp tal-embrijun u I-fetu b’dozi
sa 0.4 mg/kg/jum (3.7 darbiet I-esponiment fil-bniedem abbazi tal-AUC). Fi studju tal-izvilupp qabel u
wara t-twelid li sar fil-firien, ma giet osservata 1-ebda tossicita tal-izvilupp sinifikanti b’dozi taht il-
gilda sa 12.5 mg/kg/jum.

Valutazzjoni tar-riskju ambjentali (ERA)

Abbazi tal-mekkanizmu ta’ azzjoni tieghu, clascoterone jista’ johloq riskju ghall-kompartiment(i),
b’mod partikolari I-kompartiment(i) akkwatiku/¢i.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢Cipjenti

Cetyl alcohol

Citric acid monohydrate (E330) (ghall-aggustament tal-pH)
Glycerol monostearate 40-55 Tip I

Liquid paraffin

Polysorbate 80

Propylene glycol (E1520)

[lma purifikat

Disodium edetate

all-rac-o-tocopherol (E307)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin

Armi l-prodott mhux uzat xahar wara li jinfetah ghall-ewwel darba.
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Qabel ma tgassam: ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).

Ladarba jinghata lill-pazjent: qabel ma jinfetah, ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Wara l-ewwel ftuh,
tahznux f* temperatura ’l fuq minn 25 °C.

Taghmlux fil-friza.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Tubu tal-aluminju miksi bl-epossi b’ghatu bil-kamin tal-polypropylene.
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Dagsijiet tal-pakkett: tubi ta’ 10 g, 30 g jew 60 g.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi

Dan il-prodott medicinali jista’ jkun ta’ riskju ghall-ambjent (ara sezzjoni 5.3).

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Cassiopea S.p.A.

Via C. Colombo, 1

Lainate, 20045

Milan

L-Italja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/25/1927/001

EU/1/25/1927/002

EU/1/25/1927/003

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS I1

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Cosmo S.p.A.

Via C. Colombo 1,
20045 Lainate,
Milan, -Italja.

B. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medi¢inali 1i jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness 1: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u 1-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

. Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Qabel it-tgeghid fis-suq ta’ Winlevi f’kull Stat Membru, id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq (MAH) ghandu jagbel dwar il-kontenut u I-format tal-programm edukattiv, inkluzi I-midja tal-
komunikazzjoni, il-modalitajiet tad-distribuzzjoni, u kwalunkwe aspett ichor tal-programm, mal-
Awtorita Kompetenti Nazzjonali.

L-MAH ghandu jizgura li f’kull Stat Membru fejn Winlevi jitqieghed fis-suq, il-professjonisti kollha

tal-kura tas-sahha, il-pazjenti/dawk li jiehdu hsiebhom 1i huma mistennija li jippreskrivu jew juzaw
Winlevi, ikollhom aééess ghal/jinghataw il-pakkett edukattiv 1i gej:
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Lista ta’ kontroll ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

I1-Lista ta’ kontroll ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandha tinkludi 1-elementi ewlenin li
gejjin:

Soppressjoni tal-assi tal-HPA:

Ipprovdi struzzjonijiet ¢ari dwar 1-uzu korrett ta” Winlevi (id-doza, l-iskeda tal-ghoti u s-sit ta’
applikazzjoni ghall-adulti u l1-adolexxenti, rispettivament)

Informa lill-pazjenti dwar ir-riskju ta’ soppressjoni tal-assi tal-HPA u aghti pariri dwar sinjali u
sintomi li jissuggerixxu din il-kundizzjoni

Immonitorja li 1-pazjent ikun gqed izomm mar-rakkomandazzjoni dwar 1-uzu korrett fiz-zjarat ta
segwitu

Ikkunsidra tkejjel il-livelli ta’ serum ta’ filghodu jekk ikun hemm suspett ta’ soppressjoni tal-
assi tal-HPA u li I-pazjent jigi riferut ghal evalwazzjoni endokrinologika. It-trattament ghandu
jigi interrot jekk is-soppressjoni tal-assi tal-HPA tigi kkonfermata

9

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva:

Informa lill-pazjent dwar il-kontraindikazzjoni waqt it-tqala minhabba r-riskju ta’ hsara
potenzjali lill-fetu u ta’ malformazzjonijiet kongenitali

Ivverifika l-istatus tat-tqala qabel ma jinbeda t-trattament

Aghti pariri dwar il-kontracezzjoni wagqt it-trattament b’Winlevi, billi tirrakkomanda uzu ta’
metodu effettiv ta’ kontracezzjoni

Aghti pariri dwar l-uzu kontinwu tal-kontracezzjoni ghal mill-inqas 10 ijiem wara l-ahhar
applikazzjoni

Kard tal-Pazjent (ipprovduta ma’ kull pakkett ta’ medicina)

[l-Kard tal-Pazjent ghandu jkollha I-elementi ewlenin li gejjin:

Informa lill-pazjent dwar il-kontraindikazzjoni waqt it-tqala minhabba r-riskju ta’ hsara u
malformazzjonijiet kongenitali potenzjali lill-fetu

Ivverifika I-istatus tat-tqala qabel ma jinbeda t-trattament b’clascoterone

Aghti parir dwar il-kontracezzjoni wagqt it-trattament b’Winlevi, u rrakkomanda l-uzu ta’
metodu ta’ kontracezzjoni effettiv

Aghti parir dwar l-uzu kontinwat tal-kontracezzjoni ghal mill-inqas 10 ijiem wara l-ahhar
amministrazzjoni
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Winlevi 10 mg/g krema
clascoterone

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull gramma ta’ krema fiha 10 mg ta’ clascoterone.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Cetyl alcohol, citric acid monohydrate (E330), glycerol monostearate 40-55 Tip I, liquid paraffin,
polysorbate 80, propylene glycol (E1520), ilma purifikat, disodium edetate, all-rac-a-tocopherol

(E307). Ara I-fuljett ghal iktar informazzjoni.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Krema

tubu 1 (10 g)
tubu 1 (30 g)
tubu 1 (60 g)

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghall-gilda.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Ladarba jinfetah: tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25 °C.
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Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Cassiopea S.p.A.
Lainate, 20045
L-Italja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1927/001 tubu ta’ 10 g
EU/1/25/1927/002 tubu ta’ 30 g
EU/1/25/1927/003 tubu ta’ 60 g

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Winlevi

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TUBU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Winlevi 10 mg/g krema
clascoterone

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull gramma ta’ krema fiha 10 mg ta’ clascoterone.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Cetyl alcohol, citric acid monohydrate (E330), glycerol monostearate 40-55 Tip I, liquid paraffin,
polysorbate 80, propylene glycol (E1520), ilma purifikat, disodium edetate, all-rac-a-tocopherol
(E307).

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Krema
30g
60 g

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghall-gilda.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Ladarba jinfetah: tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25 °C.
Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Cassiopea S.p.A.
Lainate, 20045
L-Italja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1927/002 tubu ta’ 30 g
EU/1/25/1927/003 tubu ta’ 60 g

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU —- BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TUBU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Winlevi 10 mg/g krema
clascoterone
Uzu ghall-gilda

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

10g

6. OHRAJN

Cassiopea S.p.A.
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KARD TAL-PAZJENT

Iftah hawn ghal kard tal-pazjent

Kard tal-pazjent ghal Winlevi — ghal nisa u bniet li jistghu johorgu tqal

Kontracezzjoni u prevenzjoni tat-tqala

Xi trid tkun taf

Winlevi hija medi¢ina ghal akne vulgaris.

Winlevi tista’ taghmel hsara lil tarbija mhux imwielda jekk tintuza waqt tqala.

Xi trid taghmel

Agra’ I-fuljett ta’ taghrif bir-reqqa qabel tuzaha.

Zgura li m’intix tqila qabel tibda tuza din il-medi¢ina.

Uza metodu ta’ kontracezzjoni effettiv (kontroll tat-twelid) wagqt it-trattament tieghek bi
clascoterone u ghal mill-inqas 10 ijiem wara l-ahhar doza ta’ clascoterone. It-tabib tieghek se

javzak dwar l-iktar metodu adattat ghalik.

Jekk tahseb li inti tqila, ieqaf uza Winlevi u kellem lit-tabib tieghek.

Zomm din il-kard ghal mill-inqas 10 ijiem wara t-twaqqif tat-trattament.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Winlevi 10 mg/g krema
clascoterone

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju
possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Winlevi u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Winlevi
Kif ghandek tuza Winlevi

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Winlevi

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

QUL e~

1. X’inhu Winlevi u ghalxiex jintuza

Winlevi fih is-sustanza attiva clascoterone li tappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini maghrufa bhala
“preparazzjonijiet kontra 1-akne”.

Il-krema Winlevi hija medic¢ina li tintuza fpazjenti minn eta ta’ 12-il sena u akbar biex tittratta 1-akne
vulgaris. L-akne vulgaris hija kundizzjoni komuni tal-gilda 1i tikkawza ponot, blacheads, u whiteheads
li jistghu jaffettwaw il-wicc, is-sider u d-dahar. Fl-adolexxenti trid tintuza fuq il-wic¢ biss.

Is-sustanza attiva f"Winlevi, clascoterone, timblokka r-ricetturi tal-androgenu (tip ta’ proteina li tehel
mal-ormoni msejha androgeni). Dan jiggieled ukoll 1-effetti tal-androgeni fil-glandoli taz-zejt
(glandoli zghar fil-gilda li jipproducu sustanza zejtnija msejha sebum) li jtejjeb l-akne vulgaris.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Winlevi

Tuzax Winlevi

- jekk inti allergiku ghal clascoterone jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

- jekk inti tqila.

Twissijiet u prekawzjonijiet

* Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Winlevi. It-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat mit-
tabib tieghek.

Winlevi huwa ghal uzu estern biss. Dan ghandu jigi applikat biss fuq il-gilda.

* Tuzax iktar Winlevi mid-doza preskritta.

L-adolexxenti jridu japplikaw il-krema fuq il-wic¢ biss.
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Winlevi jista’ jikkawza irritazzjoni (perezempju, nixfa, hmura, hakk jew sensazzjoni ta’
tingiz/hruq). Fil-bicca 1-kbira tal-kazijiet, dan huwa ta’ severita minima jew hafifa.

Uza l-kawtela meta tapplika din il-medi¢ina fuq partijiet sensittivi tal-gilda, bhall-ghonq. Jekk
issehh reazzjoni f’parti sensittiva, it-tabib tieghek jista’ jaghtik struzzjonijiet biex twaqqaf it-
trattament. Tista’ tapplika wkoll emollijenti mill-inqas saghtejn qabel jew wara l-applikazzjoni
ta’ Winlevi.

Tapplikax Winlevi fuq qatghat, brix, ekzema jew fuq gilda mahruqa bix-xemx, jew fuq partijiet
affettwati minn kundizzjonijiet tal-gilda inffammatorji li jistghu jezistu flimkien mal-akni (bhal,
perezempju, hmura (bhall-hmura fuq il-haddejn) fuq wi¢c¢ekk kollu jew raxx ahmar madwar il-
halq).

Tuzax din il-medicina fl-istess hin li tuza terapija fotodinamika. It-tabib tieghek jista’ jghidlek
tieqaf tiehu din il-medi¢ina qgabel tibda terapija fotodinamika.

Tghattix il-parti affettwata b’faxex addizzjonali, peress li dan izid ir-riskju li jkollok effetti
sekondarji.

Evita l-uzu ta’ din il-medi¢ina fuq il-gilda li tkun giet esposta ghal trattamenti ohra, inkluzi
trattamenti kozmeti¢i (bhat-tnehhija tax-xaghar, peels kimici, pro¢eduri ta’ brix tal-wic¢ tal-
gilda jew kxif mill-gdid tal-gilda bil-laser) sakemm il-gilda tkun irkuprat.

Ahsel idejk wara li tapplika I-krema.

Evita milli din il-medic¢ina tidhol f’ghajnejek, fuq xofftejk, fuq il-halq jew fuq il-kantunieri tal-
imnieher, jew fuq il-membrani mukuzi fuq gewwa tal-imnicher u xofftejk. Jekk il-krema bi
zball tidhol f’dawn il-partijiet, lahlah sew bl-ilma.

Evita li tuza din il-medi¢ina fl-istess hin ma’ medi¢ini ohra tal-akne li jigu applikati fuq il-gilda.
L-uzu ta’ aktar minn medic¢ina wahda tal-akne fl-istess hin jista’ jikkawza aktar irritazzjoni.
Jekk ikun hemm bzonn ta’ trattament b’aktar minn medic¢ina wahda tal-akne, dawn ghandhom
jigu applikati jew jittiechdu b’mill-inqas saghtejn qabel jew wara l-applikazzjoni ta’ Winlevi.
Evita li tuza prodotti tal-gilda li jistghu jixxuttaw jew jirritaw il-gilda tieghek.

Jista’ jkollok soppressjoni adrenali (tnaqqis fl-attivita tal-glandoli adrenali, li jipprodu¢u ormon
tal-istress li jissejjah kortisol) bhala effett mhux mixtieq ta’ Winlevi matul it-trattament. Jekk
tuza Winlevi fuq partijiet kbar tal-gilda tieghek ghal zmien twil jew jekk tghatti I-parti b’faxxa,
dan jista’ jzid ir-riskju li tizviluppa soppressjoni adrenali. Jekk tizviluppa wiehed jew aktar mis-
sintomi li gejjin, i m’ghandhomx spjegazzjoni ohra u ma tirkuprax, dan jista’ jindika
soppressjoni adrenali, u ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih:

* thossok ghajjien,

telf fil-piz,

tnaqqis fl-aptit,

pressjoni tad-demm baxxa,

thossok ma tiflahx (dardir),

dijarea,

rimettar,

ugigh fiz-zaqq (fl-addome),

livelli baxxi ta’ glucose fid-demm (ipoglicemija),

It-tabib tieghek jista’ jikkunsidra li jittestja I-livelli ta’ kortisol fid-demm tieghek u jirreferik
ghal evalwazzjoni ghand endokrinologu fil-prezenza ta’ sinjali jew sintomi li jissuggerixxu
soppressjoni adrenali.

It-tabib tieghek se jimmonitorja I-kundizzjoni tieghek u jista’ jwaqqaf jew jibdel it-trattament
jekk ikun mehtieg. Segwitu regolari huwa importanti, spe¢jalment waqt uzu fit-tul.

* X X X X ¥ ¥ ¥

Jekk ikollok okkorrenza mill-gdid (il-kundizzjoni tmur ghall-aghar) tal-akne f’partijiet li kienu gew
ittrattati qabel fi zmien jiem sa gimghat mill-interruzzjoni tat-trattament, dan jista’ jirrapprezenta
aggravar tal-akne minhabba l-prodott (rikaduta). Tergax tittratta 1-parti minghajr ma tikkonsulta tabib.

Jekk ikollok xi dubju dwar xi wahda mit-twissijiet u lI-prekawzjonijiet, ghandek tiddiskuti mat-tabib
tieghek.

Tfal u adolexxenti
Din il-medic¢ina hija biss ghall-uzu f’adolexxenti ta’ 12-il sena u aktar. Taghtix din il-medi¢ina lil tfal
taht it-12-il sena minhabba li ma deher 1-ebda beneficcju tal-medicina f°dan il-grupp ta’ eta.
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Medic¢ini ohra u Winlevi
Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medi¢ini ohra.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tiehu din il-medicina.

Winlevi jista’ jaghmel hsara lit-tarbija fil-guf. Jekk inti tqila, tuzax Winlevi. Jekk tista’ tinqabad tqila,
jehtieg li tuza kontracezzjoni effettiva (kontroll tat-twelid) filwaqt li tuza Winlevi u ghal mill-inqas
10 ijiem wara t-twaqqif tat-trattament. Ghandek tkellem lit-tabib tieghek dwar liema metodu ta’
kontracezzjoni huwa tajjeb ghalik wagqt li tkun ged tiehu Winlevi.

L-istatus tat-tqala tieghek ghandu jigi vverifikat qabel jinbeda t-trattament.

Mhuwiex maghruf jekk is-sustanza attiva f” Winlevi, clascoterone, jew il-prodotti sekondarji taghha
jistghux jghaddu fil-halib tas-sider. Dan ifisser li jista’ jkun hemm riskju ghat-tarbija jekk tuza
Winlevi wagqt it-treddigh. Ghandek twaqqaf it-treddigh matul il-trattament.

Mal-pakkett ta’ Winlevi tigi pprovduta Kard tal-pazjent biex tfakkrek bir-riskji ta’ clascoterone fit-
tqala.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Winlevi m’ghandu I-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

Winlevi fih cetyl alcohol.
Cetyl alcohol jista’ jikkawza reazzjonijiet lokali fil-gilda (ez. dermatite tal-kuntatt).

Winlevi fih propylene glycol.
Propylene glycol jista’ jikkawza irritazzjoni tal-gilda. Minhabba li din il-medicina fiha propylene
glycol, tuzahiex fuq feriti miftuha jew partijiet kbar ta’ hilda magsuma jew bi hsara (bhal hruq).

3. Kif ghandek tuza Winlevi

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib tieghek
jekk ikollok xi dubju.

Ghandu jigi applikat saff irqiq u uniformi tal-krema darbtejn kuljum, darba filghodu u darba filghaxija.
L-adolexxenti jridu japplikaw il-krema fuq il-wi¢¢ biss. Kun ¢ert li tistenna mill-inqas 8 sighat bejn
kull applikazzjoni.

Qabel ma tapplika din il-krema, ahsel bil-mod u nixxef il-parti tal-gilda affettwata. Applika saff irqiq,
uniformi ta’ krema fuq il-parti affettwata, immassaggja bil-mod. Zewg (2) unitajiet ta’ krema b’dags
ta’ tarf ta’ suba’ (li jikkorrispondu ghal madwar 1 g) se jkopru erja ta’ madwar 28 x 22 cm (madwar
600 cm?) li tikkorrispondi ghall-erja medja tas-superfi¢je tal-wi¢¢. Unita b’dags ta’ tarf ta’ saba’ huwa
l-ammont ta’ krema li johrog mit-tubu minn tul is-saba’ werrej ta’ adult, mill-ewwel linja tas-saba’ sal-
ponta. Unita b’daqgs ta’ tarf ta’ saba’ wahda hija bejn wiehed u iehor 0.5 g ta’ krema.

Doza Unitarja ta’ Fuq it-Tarf tas-Saba’

_/___,._J

—

Il-krema ghandha tigi applikata fuq il-parti affettwata kollha, u mhux fuq il-lezjonijiet tal-akne biss.
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Evita l-applikazzjoni tal-krema fuq I-ghajnejn, il-kappell tal-ghajnejn, ix-xufftejn u I-imnifsejn. Ahsel
idejk wara li tapplika 1-krema. Tghattix il-parti affettwata b’faxex addizzjonali, peress li dan izid ir-
riskju 1i jkollok effetti sekondarji.

Fl-adulti Winlevi jista’ jigi applikat fuq il-wic¢, is-sider u/jew fuq id-dahar. Id-doza ta’ kuljum ma
ghandhiex tagbez 10 unitajiet b’dags ta’ tarf ta’ suba’ (madwar 5 g).

Fl-adolexxenti, Winlevi jrid jigi applikat fuq il-wic¢ biss. Id-doza ta’ kuljum m’ghandhiex tagbez
4 unitajiet b’daqgs ta’ tarf ta’ suba’ (madwar 2 g). Ma ghandux jintuza aktar minn 60 g fix-xahar (li
jikkorrespondu ghal tubu wiehed ta’ 60 g jew ghal zewg tubi ta’ 30 g kull wiehed).

Adulti Adolexxenti
— Wice — Wicc
+ Sider

Dahar =™

Applika medi¢ini ohra tal-gilda jew prodotti kozmetici, bhal moisturisers jew prodotti ghall-
protezzjoni mix-xemx, b’intervall minimu ta’ saghtejn gabel jew wara li tuza Winlevi.

It-tabib tieghek se jghidlek kemm se jkollok bzonn tuza Winlevoli. Wara tliet xhur ta’ trattament, it-
tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jivvaluta jekk 1-akne tieghek tkunx tjiebet jew kemm tkun tjiebet.
Wara dan, it-tabib tieghek se jerga’ jivvaluta regolarment (kull tliet xhur) jekk ghandekx tkompli t-
trattament.

Jekk inti adolexxenti, it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jippjana zjara qabel jghaddu 3 xhur.

Jekk tuza Winlevi aktar milli suppost

Jekk tuza Winlevi fuq partijiet kbar tal-gilda tieghek ghal zmien twil jew jekk tghatti z-zona b’faxxa,
dan jista’ jzid ir-riskju li tizviluppa effetti sekondarji inkluz soppressjoni adrenali (ara sezzjonijiet 2 u
4).

Jekk tinsa tuza Winlevi
Stenna mill-inqas tmien (8) sighat bejn 1-applikazzjonijiet.

M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medic¢ina, stagsi lit-tabib tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

F’xi kazijiet, it-testijiet tal-laboratorju jistghu juru livelli aktar baxxi min-normal ta’ ormon tal-istress
imsejjah cortisol. Dan generalment ma jikkawzax sintomi u jerga’ lura ghan-normal fi ftit gimghat
wara li titwaqqaf il-kura.

Hemm possibbilta 1i jistghu jizvilippaw sintomi specifici bhal: thossok ghajjien, telf fil-piz, tnaqqis fl-
aptit, thossok ma tiflahx (dardir), dijarea, rimettar, ugigh ta’ zaqq (fl-addome), livelli baxxi ta’ glucose
(ipoglicemija).
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Ara sezzjoni 2 “Twissijiet u prekawzjonijiet” ghal informazzjoni dwar x’ghandek taghmel jekk
tesperjenza dawn is-sintomi.

Tista’ tesperjenza reazzjonijiet fis-sit tal-applikazzjoni bhal hmura, tqaxxir, nixfa, hakk, tingiz/hruq tal-
gilda bl-uzu ta’ Winlevi. Ara sezzjoni 2 “Twissijiet u prekawzjonijiet” ghal informazzjoni dwar
x’ghandek taghmel jekk tesperjenza dawn is-sintomi.

Winlevi jista’ jikkawza 1-effetti sekondarji li gejjin:

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
- Ugigh fis-sit tal-applikazzjoni, nixfa, hmura, u tkabbir e¢¢essiv tax-xaghar
- Livelli aktar baxxi min-normal ta’ ormon tal-istress imsejjah kortisol

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

- Sensittivita eccessiva (reazzjonijiet allergici) fis-sit tal-applikazzjoni,

- Akne

- Gilda bil-hakk, b’infafet, xotta u maqsuma (dermatite ta’ kuntatt)

- Ugigh ta’ ras

- Infjammazzjoni tal-follikoli tax-xaghar (follikulite) fis-sit tal-applikazzjoni
- Ugigh fil-grizmejn (ugigh orofaringeali)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li
mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-
sistema ta’ rapportar nazzjonali mnizzla f Appendic¢i V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin
biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Winlevi
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tubu wara JIS. Id-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Armi l-prodott mhux uzat xahar wara li jinfetah ghall-ewwel darba.
Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C). Ladarba jinfetah: tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C. Taghmlux fil-
friza.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Winlevvi

- Is-sustanza attiva hi clascoterone.

- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma cetyl alcohol, citric acid monohydrate (E330) (for pH-
adjustement), glycerol monostearate 40-55 Type I, liquid paraffin, polysorbate 80, propylene
glycol (E1520), ilma purifikat, disodium edetate, all-rac-a-tocopherol (E307). Ara sezzjoni 2.
Winlevi fih cetyl alcohol. Winlevi fih propylene glycol.

Kif jidher Winlevi u I-kontenut tal-pakkett
Winlevi huwa krema bajda ghal kwazi bajda.
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Winlevi huwa disponibbli f’tubi li fihom 10 g, 30 g jew 60 g ta’ krema. Hemm tubu wiehed f’kull
kartuna.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Cassiopea S.p.A.

Via C. Colombo, 1

Lainate, 20045

Milan

L-Italja

IlI-Manifattur
Cosmo S.p.A.

Via C. Colombo, 1
Lainate, 20045
Milan

L-Italja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

BE, BG, CY, EE, HR, IE, LT, LU, LV, MT, SI Magyarorszag
Cassiopea S.p.A. Mediner Kft.
Italy Tel.: +36 52 535 708

info(@cassiopea.com

Ceska republika

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.
Tel: +420 227 629 511
recepce(@glenmarkpharma.com

DK, FIL, 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

Elrada
IASIS PHARMA
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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
1asis(@iasispharma.ro

Slovenska republika
Glenmark Pharmaceuticals SK, s.r.o.
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mailto:poland.receptionist@glenmarkpharma.com
mailto:infospain@glenmarkpharma.com
mailto:medinfar@medinfar.pt
mailto:vigilance-reclamation@bailleul.com
mailto:iasis@iasispharma.ro

TnA: +302102311031 Tel: +421 220 255 041
1asis(@iasispharma.gr info-sk@glenmarkpharma.com

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: https://www.ema.europa.eu.

32


mailto:iasis@iasispharma.gr
mailto:info-sk@glenmarkpharma.com
https://www.ema.europa.eu/

	SOMMARJU TAL-KARATTERISTIĊI TAL-PRODOTT
	A. MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GĦALL-ĦRUĠ TAL-LOTT
	B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UŻU
	C. KONDIZZJONIJIET U REKWIŻITI OĦRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ
	D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UŻU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDIĊINALI
	A. TIKKETTAR
	B. FULJETT TA’ TAGĦRIF

