BILAGA1

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Winlevi 10 mg/g krdm

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje gram kram innehéller 10 mg klaskoteron.

Hjilpamnen med kind effekt

Varje gram krdm innehaller 25 mg cetylalkohol och 250 mg propylenglykol (E1520).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kram

Vit till néstan vit kram.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Vuxna

Winlevi &r avsett for behandling av acne vulgaris.

Ungdomar (fran 12 till < 18 ars alder)

Winlevi &r avsett for behandling av acne vulgaris i ansiktet.
4.2 Dosering och administreringssitt

Behandlingen bor inledas och dvervakas av en ldkare med erfarenhet av att diagnostisera och behandla
acne vulgaris.

Dosering

Ett tunt, jamnt lager krdm appliceras pa det drabbade omradet tva géanger dagligen, pd morgonen och
pa kvillen, med minst tta timmars mellanrum.

Tva (2) fingertoppsenheter krim (motsvarande cirka 1 g krdm) técker ett omréde pé cirka 28 x 22 cm
(cirka 600 cm? hud motsvarande ansiktets genomsnittliga yta).

Vuxna

Den totala dagliga dosen bor inte dverstiga tio (10) fingertoppsenheter, (motsvarande cirka 5 g av
10 mg/g klaskoteronkrdm). Kramen kan appliceras i ansiktet, pa brostet och/eller pa ryggen.
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Ungdomar (fran 12 till < 18 drs dlder)

Den totala dagliga dosen bor inte dverstiga fyra (4) fingertoppsenheter (motsvarande cirka 2 g av
10 mg/g klaskoteronkrdm). Krdmen ska enbart anvidndas i ansiktet. Hogst 60 g per manad ska
anvandas (motsvarande en 60-gramstub eller tva 30-gramstuber).

For att vuxna och ungdomar ska uppné terapeutisk effekt rekommenderas det att behandlingen pégar i
tre ménader. Efter tre manaders behandling rekommenderas det att ldkaren utvirderar den
kontinuerliga forbéttringen hos patienten. Dérefter ska regelbunden beddmning av huden och
patientens status var tredje ménad avgora om fortsatt anvéndning av produkten &r nédvandig med
hénsyn till sjukdomens status och behandlingens sékerhetsprofil.

For ungdomar kan lidkaren besluta att genomfora det forsta utvérderingsbesoket tidigare &n efter tre
manader, beroende pé patientens foljsambhet till behandlingen och/eller sikerhetsdverviganden (se
avsnitt 4.4 och 4.8).

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Inga studier har utforts pa patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion. Med tanke pa den mycket
laga systemiska absorptionen forvintas ingen dosjustering eller sérskilda 6verviaganden for dessa
patienter behdvas (se avsnitt 5.2).

Aldre

Det finns inga kliniska data for patienter i dldern 65 ar eller dldre. Winlevi rekommenderas inte for
anvindning hos patienter som ar 65 ér eller éldre.

Pediatrisk population

Barn frdn 9 till < 12 ar

Winlevis sikerhet och effektivitet har inte faststéllts for barn i dldern 9 till < 12 &r. Nu tillgéngliga data
beskrivs i avsnitt 5.1, men ndgon doseringsrekommendation kan inte ges.

Barn under 9 drs dlder
Det ar inte relevant att anvdnda Winlevi till barn under 9 ars alder for behandling av acne vulgaris.

Administreringssétt

Winlevi ar enbart avsett for utvartes bruk.

De drabbade omradena ska vara rena och torra fore applicering. Winlevi ska inte appliceras pa skérsar,
skrubbsér, eksem eller solbrind hud. Krdmen méste appliceras utan anvéndning av ocklusivt forband
for att undvika en okad risk for systemiska odnskade effekter (se avsnitt 4.4).

Andra kutana lakemedel som anvénds for att behandla andra tillstind pa samma hudomraden ska
appliceras minst tvd (2) timmar fore eller efter applicering av Winlevi. Detta giller dven vid
anvandning av solskyddsmedel eller mjukgdrande medel.

Patienten ska instrueras att applicera ett tunt, jamnt lager Winlevi pa det drabbade omradet, massera
forsiktigt och undvika 6gon, 6gonlock, lédppar och nisborrar, och sedan tvétta hdnderna efter
appliceringen.

Kramen maéste appliceras pé hela det drabbade omradet och inte bara pé akne-lesionerna.

4.3 Kontraindikationer



Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
Graviditet (se avsnitt 4.6).
4.4 Varningar och forsiktighet

Hamning av HPA-axeln (hypotalamus-hypofys-binjureaxeln)

I en klinisk studie fas 2 p& vuxna och ungdomar fran 12 till < 18 ars &lder var tecken pa hdmning av
HPA-axeln begrédnsade till en laboratoriebaserad bedomning (kortisolnivaer som har stimulerats med
adrenokortikotropiskt hormon [ACTH], se avsnitt 5.1); inga andra kliniska tecken, symtom eller
relaterade endokrina biverkningar forknippades med sddana laboratorieresultat. Detta
laboratoriebaserade bevis pa himning av HPA-axeln forsvann av sig sjalvt utan nigra f6ljdsjukdomar
efter att behandlingen avbrutits (se avsnitt 4.8).

Forhéllanden som 6kar den systemiska absorptionen (t.ex. anvéndning pé stora ytor, langvarig
anviandning och anvindning av ocklusiva forband) bor undvikas (se avsnitt 4.2).

Typiska symtom pé hdmning av HPA-axeln é&r trotthet, viktminskning, minskad aptit, 1agt blodtryck,
hypoglykemi, illamaende, diarré, krikningar eller magsmaértor (se avsnitt 4.8). Patienter bor instrueras
att informera sin ldkare om de utvecklar ndgra symtom pa himning av HPA-axeln. Om
binjureinsufficiens misstinks, kan morgonnivaerna av serumkortisol mitas och patienten remitteras till
endokrinologisk utvardering. Om hdmning av HPA-axeln bekriftas ska behandlingen avbrytas.

Ungdomar (frdan 12 till < 18 ars dlder)

Den pediatriska populationen kan 16pa okad risk for hamning av HPA-axeln. I den sérskilda fas 2-
studien for att bedoma klaskoteronkrdmens potential att orsaka himning av HPA-axeln observerades
laboratoriebaserad evidens for hdmning av HPA-axeln mer frekvent bland ungdomar &n hos vuxna (se
avsnitt 5.1). For att minska den systemiska absorptionen maste ungdomars anvindning begrénsas till
enbart ansiktet (se avsnitt 4.2).

Lokala hudreaktioner

Detta lakemedel kan orsaka lokal irritation (t.ex. erytem, klada, fjallning/torrhet, stickande/brdnnande
kénsla), oftast av minimal eller mild svarighetsgrad (se avsnitt 4.8). Forsiktighet ska iakttas vid
applicering pa kénsliga hudomréden, t.ex. halsen: Om en lokal hudreaktion i ett kénsligt omréade
uppstar ska man dverviga att avbryta behandlingen. Mjukgorande medel kan ocksé appliceras minst
tva (2) timmar fore eller efter applicering av detta ldkemedel (se avsnitt 4.2).

Lokal irritation kan 6ka vid samtidig anvéndning av andra kutana lakemedel mot akne. Samtidig
behandling med andra kutana likemedel mot akne och andra produkter (dvs. medicinska eller
skrubbande tvalar och rengéringsmedel, tvalar och kosmetika som har en starkt uttorkande effekt och
produkter med hdga koncentrationer av alkohol, sammandragande medel, kryddor eller lime) ska
anvéindas med forsiktighet och appliceras minst tva (2) timmar fore eller efter applicering av detta
lakemedel.

Applicering pa skavd, eksematds hud eller hos patienter med inflammatoriska huddkommor som kan
forekomma samtidigt med akne, t.ex. rosacea eller perioral dermatit, bér undvikas.

Samtidig anvandning av sammandragande rengorande kosmetiska produkter och uttorkande eller
irriterande medel (sdsom parfymerade eller alkoholhaltiga produkter) bor undvikas.

Hos patienter vars hud har utsatts for behandlingar som héarborttagning, kemisk peeling, dermabrasion
eller laserbehandling av hudytan bor huden fa dterhdmta sig innan applicering dvervags.



Samtidig anvandning med fotodynamisk terapi rekommenderas inte. Behandling med detta ldkemedel
bor avbrytas innan fotodynamisk terapi inleds.

Oavsiktlig exponering av slemhinnor

Oavsiktlig 6verforing av krdm till 6gon, mun eller andra slemhinnor bor undvikas. Om kontakt med
slemhinnor uppstar ska omréadet skoljas noggrant med vatten.

Rebound-effekt

Négon rebound-effekt (dvs. en forvirring av acne vulgaris) efter avslutad behandling utvarderades inte
under de kliniska studierna. Rebound-effekt har rapporterats for substanser som ar strukturellt
besldktade med klaskoteron (dvs. topikala kortikosteroider) och kan inte uteslutas for detta lakemedel.
Om acne vulgaris aterkommer inom nagra dagar till veckor efter framgéngsrik behandling med detta
likemedel, bor man misstinka en utsittningsreaktion. Aterapplicering bor ske med forsiktighet och
medicinsk radgivning rekommenderas i dessa fall, eller sa bor andra behandlingsalternativ Gvervigas.

Fertila kvinnor

Fertila kvinnor ska anvinda effektivt preventivmedel under behandlingen och i minst 10 dagar efter
den sista dosen (se avsnitt 4.6). Graviditetsstatus ska kontrolleras innan fertila kvinnor pébdrjar
behandling med detta likemedel (se avsnitt 4.6).

Utbildningsmaterial

Utbildningsmaterial om dessa forsiktighetsatgirder finns tillgéngliga for vardpersonal och patienter
(eller vardnadshavare/vardare). Ett patientkort medféljer forpackningen av detta ldkemedel.

Hjilpamnen med kéind effekt

Cetylalkohol

Detta likemedel innehéller 25 mg cetylalkohol per gram. Cetylalkohol kan orsaka lokala
hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit).

Propylenglykol

Detta ladkemedel innehaller 4ven 250 mg propylenglykol per gram. Propylenglykol kan orsaka
hudirritation.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kliniska interaktionsstudier har utforts. Anvandning av klaskoteronkrdm samtidigt med andra
kutana ldkemedel har inte utvarderats (se avsnitt 4.2).

Eftersom den systemiska exponeringen av klaskoteron och dess huvudsakliga metabolit kortexolon &r
forsumbar efter kutan applicering, forvéantas ingen interaktion med systemiska behandlingar.
Forsiktighet bor iakttas vid samtidig anvéndning av glukokortikoider.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Fertila kvinnor ska anvénda ett effektivt preventivmedel under behandlingen och i minst 10 dagar efter
den sista dosen.



Inga kliniska interaktionsstudier har utforts och darfor kan en interaktion med hormonella
preventivimedel inte uteslutas. Graviditetsstatus ska kontrolleras innan fertila kvinnor paborjar
behandling med klaskoteron.

Graviditet

Det finns inga eller en begransad méngd data fran anvéindningen av kutant klaskoteron hos gravida
kvinnor.

Data frén djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter efter subkutan administrering (se
avsnitt 5.3). Aven om den systemiska absorptionen av kutant klaskoteron och dess huvudsakliga
metabolit kortexolon &r forsumbar, kan det forekomma individuella faktorer (t.ex. anvindning pé stora
ytor, langvarig anvindning) som kan bidra till en 6kad systemisk exponering. Baserat pd djurstudier
och verkningsmekanismen (h&mning av androgenreceptorn) kan klaskoteron orsaka fosterskador.
Detta likemedel ar kontraindicerat under graviditet (se avsnitt 4.3).

Patienten maste informeras om och forsté riskerna med att anvénda detta ldkemedel under graviditet.

Amning

Det ar okédnt om klaskoteron/metaboliter utsondras i brostmjolk. En risk for det nyfodda
barnet/spadbarnet kan inte uteslutas.

Anvéndning av detta ldkemedel rekommenderas inte under amning och amning ska avbrytas under
behandling med detta lakemedel.

Fertilitet

Det finns inga uppgifter om effekten av klaskoteron pa fertiliteten hos méanniskor. Resultat fran
djurstudier efter subkutan administrering visade ingen effekt pa fertiliteten hos han- eller honrattor (se
avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Winlevi har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna &r lokala hudreaktioner sdsom erytem (11,5%), fjdllning/torrhet (10,0%),
klada (7,4%) och stickande/brannande kénsla (4%). Dessa reaktioner var vanligtvis sjilvbegransande
och forsvann under tiden som ldkemedlet anvindes.

Lista i tabellform 6ver biverkningar

Biverkningar som rapporterats med kutant klaskoteron hos bade vuxna och ungdomar (fran 12 till
< 18 érs dlder), inklusive kliniska provningar och erfarenhet efter godkdnnande for forséljning,
presenteras i tabell 1 nedan, enligt MedDRAs klassificering av organsystem.

Biverkningsfrekvensen definieras pa foljande sétt: mycket vanliga > 1/10; vanliga > 1/100, < 1/10;
mindre vanliga > 1/1 000, < 1/100; sdllsynta > 1/10 000, < 1/1 000; mycket séllsynta < 1/10 000; ingen
kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data).



Tabell 1: Biverkningar vuxna och ungdomar (fran 12 till < 18 ars alder)

Klassificering av organsystem Biverkning Frekvens
Infektioner och infestationer Follikulit pa Sallsynta
applikationsstéllet
Immunsystemet Overkinslighet Sallsynta
Centrala och perifera nervsystemet Huvudvark Sallsynta
Andningsvégar, brostkorg och mediastinum | Orofaryngeal smérta Séllsynta
Hud och subkutan vdvnad Akne Séllsynta
Kontaktdermatit
Allménna symtom och/eller symtom vid Smérta pa Vanliga
administreringsstéllet applikationsstillet
Torrhet pa
applikationsstéllet
Erytem pa
applikationsstéllet
Hypertrikos pa
applikationsstéllet
Undersokningar och provtagningar Onormalt ACTH- Vanliga
stimuleringstest*

* Bedomd i fas 2-studien vid supraterapeutisk dosering — se avsnitt nedan.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Onormalt ACTH-stimuleringstest

Laboratorieevidens for hamning av HPA-axeln (hypotalamus-hypofys-binjurebark-axeln) (dvs. lagre
serumkortisolnivéer 30 minuter efter ACTH-stimulering) observerades i fas 2-studien hos 1/20 (5%)
av de vuxna och hos 2/22 (9%) av de unga patienterna under maximala anvandningsfoérhallanden pa
hela ansiktet, axlarna, 6vre delen av brostet och dvre delen av ryggen hos aknepatienter, motsvarande
genomsnittliga dagliga miangder pa 11,3 g (vuxna) och 9,3 g (unga). Inga kliniska tecken eller symtom
pa binjurebarksuppression observerades. Nar behandlingen avbréts normaliserades resultaten av
laboratorietesterna inom 4 veckor (se avsnitt 4.4).

Om hdmning av HPA-axeln uppstar bor man overvéga att avbryta behandlingen (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population

Av de 444 forskningspersoner i dldern 12 till < 18 ar som deltog i vehikel-kontrollerade fas 2- och fas 3-
studier for acne vulgaris och exponerades for klaskoteronkrdm var den totala biverkningsincidensen
4/444 (0,9%).

Biverkningar till och med vecka 12 uppvisade likartad frekvens, typ och svérighetsgrad som
biverkningar for vuxna som presenteras i Tabell 1, dér bada populationerna ingar.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstéinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det finns ingen specifik behandling av en 6verdosering av Winlevi.



I den kliniska fas 2 studien administrerades en genomsnittlig daglig mangd av 11,3 g respektive 9.3 g
klaskoteronkrdm 10 mg/g till 20 vuxna och 22 unga patienter under 2 veckor, vilket resulterade i en
laboratoriebaserad himning av HPA-axeln hos 5% av de vuxna respektive 9% av ungdomarna.

Vid 6verdosering bor behandlingen med Winlevi avbrytas och patienten vervakas for potentiell
forekomst av tecken och symtom pa himning av HPA-axeln.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot akne, 6vriga medel mot akne for utvirtes bruk, ATC-kod:
D10AXO06

Verkningsmekanism

Klaskoteron dr en androgenreceptorhimmare. In vitro-studier visade att den kraftigt motverkar
androgeners effekter hos priméira humana sebocyter for att minska produktion och ansamling av talg
och inflammatoriska mediatorer som ar kdnda padrivande faktorer for akne-patogenes.

Farmakodynamisk effekt

Hdmning av hypotalamus-hypofys-binjurebark-axeln (HPA-axeln)

I fas 2-studien 171-7151-202, som syftade till att undersoka de potentiella effekterna av
klaskoteronkrdm 10 mg/g pa HPA-axeln och farmakokinetik hos vuxna och ungdomar med acne
vulgaris, utvirderades himning av HPA-axeln hos vuxna (n=20) och ungdomar fran 12 &rs alder
(n=22) efter applicering av supraterapeutiska doser av klaskoteron med en genomsnittlig daglig mangd
pa 11,3 g for vuxna och 9,3 g for ungdomar under 2 veckor (se avsnitt 5.2). Himning av HPA-axeln,
vilket indikerades av en serumkortisolniva 30 minuter efter stimulering pa < 18 pg/dl, observerades
hos 1/20 (5%) av de vuxna forskningspersonerna och 2/22 (9%) av de unga forskningspersonerna vid
dag 14. Alla forskningspersoner atergick till normal funktion av HPA-axeln vid uppf6ljningen

4 veckor efter avslutad behandling.

Hjdrtelektrofysiologi

Vid ungefar 9 ganger den maximala behandlingsdosen for vuxna (5 g krim/dag) forlédnger inte
klaskoteron QT-intervallet i ndgon kliniskt relevant utstrackning.

Klinisk effekt och sdkerhet

Siakerhet och effekt for klaskoteronkrdm 10 mg/g applicerat tva gdnger dagligen i 12 veckor for
behandling av acne vulgaris utvarderades i tva identiskt utformade fas 3, multicenter, randomiserade,
dubbelblinda, vehikel-kontrollerade kliniska provningar (CB-03-01/25 och CB-03-01/26) med
sammanlagt 1 440 forskningspersoner med acne vulgaris i ansiktet. I studierna ingick
forskningspersoner med Investigator's Global Assessment (IGA) av mattlig eller svéar acne vulgaris i
ansiktet (podng 3 eller 4), 30 till 75 inflammatoriska lesioner (papler, pustler och noduli) och 30 till
100 icke-inflammatoriska lesioner (6ppna och slutna komedoner).

Av dessa 1 440 randomiserade forskningspersoner var 19 (1,3%) mellan 9 och 11 ar, 641 (44,5%)
mellan 12 och 17 &r och 780 (54,2%) 18 ar eller édldre. Av de vuxna och ungdomarna var 62% av
forskningspersonerna kvinnor och 91% var kaukasier. Vid baslinjen hade forskningspersonerna ett
genomsnittligt antal inflammatoriska lesioner pé 42,4 och ett genomsnittligt antal icke-
inflammatoriska lesioner pé 61,4. Cirka 83% av forskningspersonerna hade ett IGA-podng pa 3.



Effekten bedomdes med hjélp av tre priméra effektmatt: andelen forskningspersoner i varje
behandlingsgrupp som uppnadde "framgang" vid vecka 12, dar "framgang" definierades som en IGA-
poéng pa "ren (podng=0)" eller "néstan ren (podng=1)" OCH minst 2 punkters minskning av IGA
jamfort med baslinjen, absolut fordndring fran baslinjen i antalet icke-inflammatoriska lesioner
(NILC) i varje behandlingsgrupp vid vecka 12, och absolut fordndring frén baslinjen i antalet
inflammatoriska lesioner (ILC) i varje behandlingsgrupp vid vecka 12.

Vuxna och ungdomar frdan 12 till < 18 ar

IGA-framgéngsfrekvensen och den genomsnittliga absoluta och procentuella minskningen fran
baslinjen i antalet akne-lesioner efter 12 veckors behandling for patienter som var 12 ar och éldre
presenteras i Tabell 2.

Tabell 2: Klinisk effekt av klaskoteronkridm 10 mg/g hos vuxna och unga patienter med acne
vulgaris i ansiktet vid vecka 12
Studie CB-03-01/25

Studie CB-03-01/26

Klaskoteronkram
N =342

Vehikel-kram
N =350

Klaskoteronkram
N =367

Vehikel-kram
N =362

IGA-framging®

18,8%

8,7%

20,9%

6,6%

Skillnad frdan
vehikel

10,1%

14,3%

(95 % CI)

(4,1%, 16,0%)

(8,9%, 19,7%)

Antal icke-inflam

matoriska lesioner (NILC)

Genomsnittlig
absolut
minskning

20,4

13,0

19,5

Skillnad frdan
vehikel

7,3

8,7

(95 % CI)

(3,5, 1L,1)

(4,5,12,4)

Genomsnittlig
procentuell
minskning

32,6%

21,8%

29,6%

Skillnad frdan
vehikel

10,8%

13,8%

(95 % CI)

(3,9%, 17,6%)

(7,5%, 20,1%)

Antal inflammatoriska lesioner (ILC)

Genomsnittlig
absolut
minskning

19,3

15,4

20,1

Skillnad fran
vehikel

3,9

7,5

(95 % CI)

1.3, 6,5)

(5,2,9.9)

Genomsnittlig
procentuell
minskning

44,6%

36,3%

47,1%

Skillnad frdan
vehikel

8,3%

17,5%

(95 % CI)

(2,2%, 14,4%)

(11,8%, 23,1%)

10,8

15,7%

12,6

29,7%

“Investigator Global Assessment (IGA)-framgang definierades som en minskning av IGA med minst 2 punkter
jamfort med baslinjen och en IGA-poédng pa 0 (ren) eller 1 (néstan ren).

Bland de 641 forskningspersonerna i aldern 12 till < 18 ar som var registrerade i vehikelkontrollerade
fas 3-studier for acne vulgaris i ansiktet randomiserades 316 respektive 325 forskningspersoner for
klaskoteronkram respektive vehikel.



Klaskoteronkram overtraffade vehikeln i samtliga tre priméra effektmatt: i IGA-framgéangsfrekvens
vid vecka 12 (14,9% respektive 3,7%; justerad oddskvot [95% CI]: 4,3 [2,2; 8,4]; p-vérde: < 0,0001), i
absolut foréndring frén baslinjen i NILC vid vecka 12 (17,6 respektive —11,4; genomsnittlig skillnad
minsta kvadratmetoden [95% CI]: —6.2 [-10,6; —1,9]; p-varde: 0,0050) och i absolut fordandring fran
baslinjen i ILC vid vecka 12 (17,9 respektive —12,5; genomsnittlig skillnad minsta kvadratmetoden
[95% CI]: —5,4 [-8.2; =2.7]; p-virde: 0,0001).

Barn fran 9 till < 12 ar

Bland de 19 forskningspersonerna i dldern 9 till 11 &r som var registrerade i vehikelkontrollerade

fas 3-studier for acne vulgaris i ansiktet randomiserades 13 respektive 6 forskningspersoner for
klaskoteronkram respektive vehikel.

Inga statistiskt signifikanta skillnader konstaterades mellan klaskoteronkrdm och vehikel for ndgon av
de tre priméra effektmatten: i [GA-framgéangsfrekvens vid vecka 12 (15,4% respektive 18,0%; justerad
oddskvot [95% CI]: 0,8 [0,1; 11,8]; p-vérde: 0,8903), i absolut fordndring frén baslinjen i NILC vid
vecka 12 (7,3 respektive —23,4; genomsnittlig skillnad minsta kvadratmetoden [95% CI]: 30,8 [-17,9;
79,4]; p-vérde: 0,2155) och i absolut fordndring fran baslinjen i ILC vid vecka 12 (-20,6 respektive —
26,3; genomsnittlig skillnad minsta kvadratmetoden [95% CI]: 5,7 [-2,5; 13,9]; p-vérde: 0,1719).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vuxna

Absorption

Efter upprepade kutana administreringar av 4—12 g dagligen av klaskoteronkrdm 10 mg/g till friska
vuxna och till vuxna patienter med acne vulgaris i upp till 6 veckor i foljd var den systemiska
exponeringen under 1% av den totala administrerade dosen.

Inget samband mellan blodnivaer och biverkningar har kunnat faststillas.

Efter kutan behandling med klaskoteron under 2 veckor med en medeldos pé cirka 6 g applicerad tva
ganger dagligen (12 g kram/dag) pa vuxna forskningspersoner med mattlig till svar acne vulgaris
(n=20), var de systemiska koncentrationerna av klaskoteron vid steady state pd dag 5. Pa dag 14 var
medelvirdet + SD for maximal plasmakoncentration (Cmax) 4,5 + 2,9 ng/ml, medelvérdet = SD for
arean under plasmakoncentrationstiden under doseringsintervallet (AUCc) var 37,1 = 22,3 h*ng/ml
och medelvérdet + SD for genomsnittlig plasmakoncentration (Cay,) var 3,1 £ 1,9 ng/ml.

Distribution

I in vitro-studier var plasmaproteinbindningen av klaskoteron 84% till 89% och var oberoende av
koncentration.

Metabolism

Efter kutan behandling med klaskoteron var plasmakoncentrationerna av kortexolon, den huvudsakliga
metaboliten av klaskoteron, detekterbara och i allménhet under eller ndra den nedre gransen for
kvantifiering (0,5 ng/ml) hos forskningspersoner med acne vulgaris.

Eliminering

Utsondringen av klaskoteron har inte undersokts fullstéindigt hos ménniskor. Pa grund av den relativt

laga systemiska biotillgdngligheten av klaskoteron utvdrderades inte effekterna av nedsatt njur- eller
leverfunktion.

Ungdomar
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Hos ungdomar med acne vulgaris i aldern 12 till < 18 &r (n=22) uppnaddes steady state-
koncentrationer av klaskoteron pa dag 14 efter 2 veckors behandling med en medeldos pa cirka 4 g
klaskoteronkrdm 10 mg/g som applicerades tva ganger dagligen (8 g/dag). Den systemiska
exponeringen for klaskoteron liknade den som observerades hos vuxna patienter som behandlades med
6 g tva ganger dagligen.

Aldre

Kliniska studier av klaskoteronkrim omfattade inte tillrickligt manga forskningspersoner som var
65 ér och éldre for att avgora om de svarar annorlunda &n yngre forskningspersoner.

In vitro-studier
CYP-enzymer

Klaskoteron himmade CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 eller 3A4 med ett ICso-varde pa

> 40 puM. Klaskoteron upp till 30 uM inducerade inte CYP 1A2, 2B6 eller 3A4. Dessa resultat tyder
pa att klaskoteron inte har ndgon kliniskt signifikant effekt pd PK for substanser som metaboliseras av
CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 eller 3A4.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sidkerhetsfarmakologi och allméntoxicitet visade inte nagra sirskilda risker
for ménniska.

Klaskoteron var negativt i in vitro-Ames och aneugent i en mikronukleusanalys in vitro av
humanlymfocyter med ett troskelvéirde pd 50 mikrog/ml, > 10 000 génger hogre &n den kliniska Cpax
som nidddes med suprateurapeutiska doser.

In vivo, pa hanrattor efter dubbel subkutan administrering upp till 2 000 mg/kg, var klaskoteron
klastogent i mikronukleustestet, vilket motsvarar en sidkerhetsmarginal > 100 berdknat pa basis av djur
kontra klinisk Crnax och AUC

Klaskoteronkrdm (1 mg/g, 10 mg/g eller 50 mg/g) var inte cancerframkallande efter daglig topikal
administrering av 0,1, 1 eller 5 mg/ml krdm i en 2-arig karcinogenicitetsstudie pa rattor. En statistiskt
signifikant 6kning av godartade talgcellsadenom pa platsen for topikal applicering observerades endast
hos mén som behandlades med den hogsta koncentrationen 50 mg/g klaskoteronkrdm. En dkad
forekomst av det icke-neoplastiska fyndet atrofi av hud och underhud pa applikationsstillet
rapporterades hos mén och kvinnor som behandlats med 10 mg/g och 50 mg/g klaskoteronkram.

I en studie av fertilitet och tidig embryonal utveckling hos rattor sdgs ingen effekt pa fertiliteten vid
subkutana doser upp till 12,5 mg/kg/dag; 6kad preimplantatorisk forlust och férdndringar i
spermieantalet noterades vid denna dosniva men inte vid 2,5 mg/kg/dag (4,7 till 8,0 gdnger
exponeringen hos ménniska baserat pa jamforelse av AUC).

I en studie av embryofetal utveckling utfoérd pa rattor med subkutana doser pé 1, 5 eller

25 mg/kg/dag noterades klaskoteronrelaterade missbildningar vid alla dosnivéer, utan dosrelation:
omfalocele noterades hos ett enda foster vid varje dosnivé och yttre och viscerala missbildningar
(kraftig utvidgning av den laterala och tredje hjarnventrikeln; tunn hud, liten storlek och utskjutande
tunga) noterades hos ytterligare tva foster vid 1 mg/kg/dag (2,5 ganger exponering av manniska
baserat pa jidmforelse av AUC).

Hos kaniner 6kade postimplantationsforlusterna och resorptionsfrekvensen vid en subkutan dos pa

1,5 mg/kg/dag, medan ingen behandlingsrelaterad effekt pd embryofetal utveckling observerades vid
doser upp till 0,4 mg/kg/dag (3,7 ganger exponeringen for minniska baserat pd& AUC). I en pre- och
postnatal utvecklingsstudie pa réttor observerades ingen signifikant utvecklingstoxicitet vid subkutana
doser pa upp till 12,5 mg/kg/dag.
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Miljériskbedomning

Baserat pa dess endokrina verkningsmekanism kan klaskoteron utgora en risk for
delmiljon/delmiljéerna, sarskilt for den akvatiska delmiljon/de akvatiska delmiljéerna.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Cetylalkohol

Citronsyramonohydrat (E330) (fér pH-justering)

Glycerylmonostearat 40-55 Typ I

Flytande paraffin

Polysorbat 80

Propylenglykol (E1520)

Renat vatten

Dinatriumedetat

all-rac-alfa-tokoferol (E307)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

Kassera oanvind produkt 1 méanad efter forsta 6ppnandet.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Fore dispenseringutlimnande: forvaras i kylskép (2 °C — 8 °C).

Nér lakemedlet har 1amnats ut till patienten: forvaras i kylskéap (2 °C — 8 °C) fore 6ppnandet. Forvaras
vid hogst 25 °C efter forsta dppnandet.

Fér ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub med epoxibeldggning och skruvlock av polypropen.
Forpackningsstorlekar: tuber med 10 g, 30 g eller 60 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Detta lakemedel kan utgdra en risk for miljon (se avsnitt 5.3).

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

Milano

Italien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/1927/001

EU/1/25/1927/002

EU/1/25/1927/003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Detaljerad information om detta lakemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

(")YRIG"A VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Cosmo S.p.A.

Via C. Colombo 1,
20045 Lainate,
Milano, Italien.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begriansningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att 1dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-forteckningen) foreskrivs i artikel 107¢.7 1 direktiv 2001/83/EG
och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats.
Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska ldmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta likemedel inom 6 ménader efter godkdnnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -dtgérder som finns beskrivna i den dverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pa begéran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet &ndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

. Ytterligare riskminimeringsatgirder

Innan Winlevi lanseras i respektive medlemsstat ska innehavaren av godkdnnande for forséljning
tillsammans med nationell behérig myndighet enas om utbildningsprogrammets innehéll och
format, inbegripet kommunikationsmedier, distributionsvillkor och eventuella andra aspekter av
programmet.

I varje medlemsstat dar Winlevi salufors ska innehavaren av godkdnnande for forséljning sikerstélla att
all vardpersonal och alla patienter/vardare som forvintas skriva ut eller anvdnda Winlevi har eller far

tillgang till f6ljande utbildningspaket

Checklista for vardpersonal
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Checklistan for vardpersonal ska innehalla f6ljande huvudpunkter:

o Héamning av HPA-axeln:

0 Ge tydliga instruktioner om hur Winlevi anvénds pa ritt sitt (dos, administreringsschema och
appliceringsstélle for vuxna respektive ungdomar)

0 Informera patienter om risken for himning av HPA-axeln och radgivning om tecken och
symptom som kan tyda pa detta

0 Overvaka att patienten foljer rekommendationen for korrekt anvéindning vid uppfoljningsbesok

0 Overviiga att mita morgonnivéerna av serumkortisol om himning av HPA-axeln misstinks och
remittera patienten till endokrinologisk utvardering. Om hamning av HPA-axeln bekriftas ska
behandlingen avbrytas

o Reproduktiv toxicitet:

0 Informera patienten om kontraindikation under graviditet pé grund av risken for potentiell
fosterskada och medfédda missbildningar

0 Kontrollera graviditetsstatus innan behandlingen inleds

0 Ge rdd om preventivmedel under behandling med Winlevi och rekommendera anvindning av ett
effektivt preventivmedel

0 Rekommendera fortsatt anvdndning av preventivmedel i minst 10 dagar efter den sista
administreringen

Patientkort (som medfoljer varje forpackning)
Patientkortet ska innehalla f6ljande huvudpunkter:

- Informera patienten om kontraindikation under graviditet pa grund av risken for potentiell
fosterskada och missbildningar

- Kontrollera graviditetsstatus innan behandling inleds

- Ge rad om fodelsekontroll under behandling med Winlevi och rekommendera anvidndning av ett
effektivt preventivmedel

- Rekommendera fortsatt anvdndning av preventivmedel i minst 10 dagar efter sista
administrering
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

18



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Winlevi 10 mg/g krim
klaskoteron

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje gram kram innehéller 10 mg klaskoteron.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Cetylalkohol, citronsyramonohydrat (E330), glycerylmonostearat 40-55 Typ I, flytande paraffin,
polysorbat 80, propylenglykol (E1520), renat vatten, dinatriumedetat, all-rac-alfa-tokoferol (E307). Se
bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kram

1 tub (10 g)
1 tub (30 g)
1 tub (60 g)

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For anvandning pa huden.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskép.
Efter 6ppnandet: Forvaras vid hogst 25 °C.
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Fér ¢j frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Cassiopea S.p.A.
Lainate, 20045
Italien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/1927/001 10-gramstub
EU/1/25/1927/002 30-gramstub
EU/1/25/1927/003 60-gramstub

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Winlevi

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

TUB

1. LAKEMEDLETS NAMN

Winlevi 10 mg/g krim
klaskoteron

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje gram kram innehéller 10 mg klaskoteron.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Cetylalkohol, citronsyramonohydrat (E330), glycerylmonostearat 40-55 Typ I, flytande paraffin,
polysorbat 80, propylenglykol (E1520), renat vatten, dinatriumedetat, all-rac-alfa-tokoferol (E307).

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kram
30g
60 g

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For anvéndning pa huden.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Efter 6ppnandet: Forvaras vid hogst 25 °C.
Fér ej frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Cassiopea S.p.A.
Lainate, 20045
Italien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/1927/002 30-gramstub
EU/1/25/1927/003 60-gramstub

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

TUB

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Winlevi 10 mg/g krim
klaskoteron
For anvindning pa huden.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anviandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

10g

6. OVRIGT

Cassiopea S.p.A.
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PATIENTKORT

Oppna hir for patientkort
Patientkort for Winlevi — for fertila kvinnor och flickor
Preventivmedel (fodelsekontroll) och forhindrande av graviditet

Vad du behover veta

. Winlevi ér ett likemedel mot acne vulgaris.

. Winlevi kan skada ett of6tt barn om det anvénds under graviditeten.

Vad du behéver gora

. Las bipacksedeln noggrant fére anvandning.

. Kontrollera att du inte dr gravid innan du bdrjar anvinda detta ldkemedel.

. Anvind ett effektivt preventivmedel (fodelsekontroll) under behandlingen med klaskoteron och

i minst 10 dagar efter den sista klaskoterondosen. Din lakare kommer att ge dig rad om vilket
preventivmedel som ar lampligast for dig.

. Om du tror att du har blivit gravid, ska du sluta anvéinda Winlevi och tala med din ldkare.

Behall detta kort i minst 10 dagar efter avslutad behandling.
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Winlevi 10 mg/g krim
klaskoteron

vDetta lakemedel dr foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det mdjligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 14kare.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Winlevi ar och vad det anvénds for

Vad du beho6ver veta innan du anviander Winlevi
Hur du anvéander Winlevi

Eventuella biverkningar

Hur Winlevi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk v~

1. Vad Winlevi ir och vad det anvinds for

Winlevi innehaller den aktiva substansen klaskoteron som tillhor en grupp ldkemedel som kallas
“medel mot akne”.

Winlevi-krdm ér ett ldkemedel som ges till vuxna och ungdomar fran 12 ar och dldre for att behandla
acne vulgaris. Acne vulgaris dr en vanlig huddkomma som orsakar finnar och pormaskar som kan
drabba ansikte, brost och rygg. Ungdomar ska enbart anvinda Winlevi i ansiktet.

Den aktiva substansen i Winlevi, klaskoteron, blockerar androgenreceptorer (en typ av protein som
binder till hormoner som kallas androgener). Den motverkar dven effekterna av androgener 1
talgkortlar (smé kortlar i huden som producerar ett oljigt amne som kallas sebum), vilket leder till en
forbéttring av acne vulgaris.

2. Vad du behover veta innan du anvander Winlevi

Anvind inte Winlevi

- om du éar allergisk mot klaskoteron eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du ar gravid.

Varningar och forsiktighet

* Tala med lékare innan du anvinder Winlevi. Din ldkare bor inleda och 6vervaka behandlingen.
Winlevi dr endast avsett for utvartes bruk. Det ska endast appliceras pa huden.

Anvénd inte mer Winlevi én den foreskrivna dosen.

Ungdomar ska enbart anvinda Winlevi i ansiktet.

Winlevi kan orsaka irritation (t.ex. torrhet, rodnad, klada eller en stickande/brannande kénsla). |
de flesta fall ar detta av minimal eller mild svarighetsgrad.

* X ¥ *
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Var forsiktig ndr du applicerar detta lakemedel pé kénsliga delar av huden, t.ex. halsen. Om det
uppstar en reaktion pa ett kiansligt omrade kan din ldkare instruera dig att avbryta behandlingen.
Du kan ocksé anvénda mjukgorande medel minst 2 timmar fore eller efter appliceringen av
Winlevi.

Applicera inte Winlevi pa skérsar, skrubbsar, eksem eller solbrind hud, eller pa4 omraden med
inflammatoriska huddkommor som kan forekomma samtidigt som akne (t.ex. rodnad i ansiktet
eller rdda utslag runt munnen).

Anvind inte detta likemedel samtidigt med fotodynamisk terapi. Din ldkare kan instruera dig att
sluta anvénda detta ladkemedel innan fotodynamisk terapi paborjas.

Tack inte det drabbade omradet med ytterligare forband eller bandage, eftersom detta dkar
risken for biverkningar.

Undvik att anvinda detta likemedel pa hud som har utsatts for andra behandlingar, inklusive
kosmetiska behandlingar (t.ex. harborttagning, kemisk peeling, dermabrasion eller
laserbehandling av hudytan), tills huden har aterhdmtat sig.

Tvitta hinderna efter applicering av kramen.

Undvik att fi detta ladkemedel i 6gonen, pé ldpparna, i munnen eller vid ndsvingarna, eller pa
slemhinnorna p4 insidan av nisan och ldpparna. Om krdm av misstag kommer pa dessa
omraden, skolj noga med vatten.

Undvik att anvinda detta likemedel samtidigt med andra likemedel mot akne som anvénds pa
huden. Om du anvénder mer &n ett Iikemedel mot akne samtidigt kan det orsaka mer irritation.
Om behandling med mer n ett ldkemedel mot akne krivs, ska dessa appliceras eller tas minst
2 timmar fore eller efter appliceringen av Winlevi.

Undvik att anvianda hudprodukter som kan torka ut eller irritera huden.

Du kan drabbas av binjurebarksuppression (minskad aktivitet i binjurarna, som producerar ett
stresshormon som kallas kortisol) som en biverkning av Winlevi, under behandlingen. Om du
anviander Winlevi pa stora delar av huden under lang tid eller om du ticker omradet med ett
bandage eller forband, kan detta 6ka risken for att utveckla binjurebarksuppression. Om du
utvecklar ett eller flera av foljande symtom, som inte kan forklaras pa annat sitt och som inte
blir battre, kan detta tyda pa binjurebarksuppression, och du ska kontakta likare omgéende:

* trotthet,

viktminskning,

minskad aptit,

lagt blodtryck,

illaméaende,

diarré,

krakningar,

magsmartor,

laga blodsockernivaer (hypoglykemi),

Din ldkare kan dverviga att testa dina blodkortisolnivaer och hianvisa dig vidare till en
endokrinologisk utvirdering (kontroll av ditt hormonsystem) om det forekommer tecken eller
symtom som tyder pa binjurebarksuppression.

Din ldkare kommer att 6vervaka ditt tillstdnd och kan vid behov avbryta eller 4ndra
behandlingen. Det ar viktigt med en regelbunden uppfoljning, sérskilt vid langvarig anvindning.

* O X X X X ¥ *

Om du upplever en aterkomst (forvérring) av akne i tidigare behandlade omraden inom dagar till
veckor efter behandlingsavbrott, kan detta vara en forvéirring av akne pa grund av likemedlet
(rebound-effekt). Behandla inte omradet pa nytt utan att radfraga ldkare.

Om du &r osdker pa ndgon av varningarna och forsiktighetsétgérderna bor du diskutera detta med
lakare.

Barn och ungdomar
Detta ldkemedel ska endast anvéindas av ungdomar som é&r 12 ar eller dldre. Ge inte detta likemedel till
barn under 12 ar eftersom det inte setts nigra fordelar med detta 1dkemedel till den aldersgruppen.

Andra likemedel och Winlevi
Tala om for ldkare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvénda andra lakemedel.
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Graviditet och amning
Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare innan du
anvénder detta lakemedel.

Winlevi kan skada ett of6tt barn. Om du ér gravid ska du inte anvinda Winlevi. Om du kan bli gravid
maste du anvinda ett effektivt preventivmedel (fodelsekontroll) medan du anvénder Winlevi och i
minst 10 dagar efter det att du har slutat med behandlingen. Tala med din ldkare om vilket
preventivimedel som &r rétt for dig under tiden som du anviander Winlevi.

Din graviditetsstatus ska kontrolleras innan behandling inleds.

Det ér inte kdnt om den aktiva substansen 1 Winlevi, klaskoteron, eller dess biprodukter kan passera
over 1 brostmjolk. Detta innebér att det kan finnas en risk for barnet om du anvinder Winlevi medan
du ammar. Du ska sluta amma under behandlingen.

Ett patientkort finns i Winlevi-forpackningen for att pAminna dig om riskerna med klaskoteron i
samband med graviditet.

Korformaga och anvindning av maskiner
Winlevi har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Winlevi innehéller cetylalkohol.
Cetylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

Winlevi innehaller propylenglykol.
Propylenglykol kan ge hudirritation. Anvénd inte 1dkemedlet pa dppna sér eller stora ytor med skadad
hud (s& som brannskador).

3. Hur du anvinder Winlevi
Anvénd alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r oséker.

Ett tunt och jadmnt lager av kramen ska appliceras tva ganger dagligen, en gang p&4 morgonen och en
gang pa kvillen. Ungdomar ska enbart anvianda krdmen i ansiktet. Se till att du véntar minst 8 timmar
mellan varje applicering.

Tvitta och torka forsiktigt det drabbade hudomradet innan du applicerar denna krdm. Applicera ett
tunt, jdmnt lager krdm pé det drabbade omradet och massera forsiktigt. Tva (2) fingertoppsenheter
krdm (vilket motsvarar ca 1 g) ticker en yta pa ca 28 x 22 cm (ca 600 cm?) som motsvarar ansiktets
genomsnittliga yta. En fingertoppsenhet dr den méngd krdm som trycks ut frén en tub lings en vuxen
persons pekfinger, fran den yttersta leden till fingertoppen. En fingertoppsenhet ér ca 0,5 g krdm.

Fingertoppsenhet

%—4
E‘__________/—'_.,._J

Kridmen maéste appliceras pé hela det berérda omradet, inte bara pé aknen.

Undvik att applicera krdimen pa 6gon, 6gonlock, ldppar och nasborrar. Tvitta handerna efter

applicering av krdmen. Téck inte det drabbade omrédet med ytterligare forband eller bandage,
eftersom detta okar risken for biverkningar.
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Hos vuxna kan Winlevi appliceras pa ansikte, brost och/eller rygg. Den dagliga dosen bor inte
Overstiga 10 fingertoppsenheter (ca 5 g).

Hos ungdomar ska Winlevi enbart appliceras i ansiktet. Den dagliga dosen bdr inte verstiga

4 fingertoppsenheter (ca 2 g). Hogst 60 g per ménad fir anvindas (detta motsvarar en 60-gramstub
eller tva 30-gramstuber).

Vuxna Ungdomar
+— Ansikte +— Ansikte
& Brost
-
Rygg

Anvénd andra hudlakemedel eller kosmetiska produkter, t.ex. fuktkramer eller solskyddsmedel, med
minst 2 timmars mellanrum fore eller efter anvéindning av Winlevi.

Liakaren kommer att tala om for dig hur ldnge du ska anvdnda Winlevi. Efter tre ménaders behandling
kan ldkaren behdva beddma om eller hur mycket din akne har forbéttrats. Darefter kommer lékaren att
regelbundet (var tredje manad) bedéma om du ska fortsétta behandlingen.

For ungdomar kan lékaren besluta att planera in ett besok tidigare dn efter tre manader.

Om du har tagit for stor mingd av Winlevi

Om du anvédnder Winlevi over stora delar av din hud under en léngre tid eller om du tdcker omréadet
med ett bandage eller forband kan detta 6ka risken for att utveckla biverkningar som
binjurebarksuppression (se avsnitt 2 och 4).

Om du har glomt att anvinda Winlevi
Vinta minst atta (8) timmar mellan appliceringarna.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

I vissa fall kan laboratorieprov uppvisa ldgre nivéer &n vanligt av ett stresshormon som heter kortisol
(binjurebarksuppression). Detta brukar inte orsaka nagra symtom och atergér till det normala inom
nagra veckor efter avslutad behandling.

Det finns en mgjlighet att specifika symtom kan komma att utvecklas sdsom: trotthet, viktnedgang,
minskad aptit, illamaende, diarré, krikningar, magsmértor, laga blodsockernivaer (hypoglykemi).

Se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet” for information om vad du ska géra om du upplever sddana
symtom.

Reaktioner pa applikationsstéllet sdsom rodnad, fjéllning, torrhet, klada, stickande/brannande kénsla i

huden kan férekomma vid anvdndning av Winlevi. Se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet” for
information om vad du ska gora om du upplever sddana symtom.
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Winlevi kan orsaka f6ljande biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)
- Smarta pé applikationsstillet, torrhet, rodnad och éverdriven harvaxt
- Léagre nivder dn vanligt av ett stresshormon som kallas kortisol

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- Overkinslighet (allergiska reaktioner) pa applikationsstillet

- Akne

- Kliande, blasbildande, torr och sprucken hud (kontaktdermatit)
- Huvudvirk

- Inflammation i harsidckarna (follikulit) pa applikationsstéllet

- Ont i halsen (orofaryngeal smérta)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Winlevi ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen och tuben efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den
sista dagen i den aktuella manaden.

Kassera oanvénd produkt 1 méanad efter forsta 6ppnandet.
Forvaras i kylskap (2 °C—8 °C). Efter oppnandet: Forvaras vid hogst 25 °C. Far ¢j frysas.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r klaskoteron.

- Ovriga ingredienser ir cetylalkohol, citronsyramonohydrat (E330) (for pH-justering),
glycerylmonostearat 40-55 Typ I, flytande paraffin, polysorbat 80, propylenglykol (E1520),
renat vatten, dinatriumedetat, all-rac-alfa-tokoferol (E307). Se avsnitt 2. Winlevi innehéller
cetylalkohol, Winlevi innehéller propylenglykol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Winlevi ér en vit till nistan vit krdm.

Winlevi finns i tuber som innehéller 10 g, 30 g eller 60 g krdm. Det 4r en tub i varje kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Cassiopea S.p.A

Via C. Colombo, 1

Lainate, 20045

Milano

30



Italien

Tillverkare
Cosmo S.p.A.

Via C. Colombo, 1
Lainate, 20045
Milano

Italien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsidljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

BE, BG, CY, EE, HR, IE, LT, LU, LV, MT, SI

Cassiopea S.p.A.
Italien
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

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

AT, DE

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium

GmbH

Tyskland

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 563311 11
vigilance-reclamation@bailleul.com

EALdoa

IASIS PHARMA

TnA: +302102311031
1asis(@iasispharma.gr

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Magyarorszag
Mediner Kft.

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

Italia

InfectoPharm S.r.l.

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

Nederland

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

Polska

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z 0. o.

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

Portugal

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

medinfar@medinfar.pt

Romaénia

TASIS 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




Detaljerad information om detta l1dkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu.
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