B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Winlevi 10 mg/g krem
klaskoteron

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Winlevi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Winlevi
Jak stosowac lek Winlevi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Winlevi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR S e

1. Co to jest lek Winlevi i w jakim celu si¢ go stosuje

Winlevi zawiera substancje czynna klaskoteron, ktora nalezy do grupy lekow zwanych ,,lekami
przeciwtradzikowymi”.

Krem Winlevi jest lekiem stosowanym u pacjentdw dorostych i mlodziezy w wieku od 12 lat i
starszych w leczeniu tradziku pospolitego. Tradzik pospolity jest czgsta choroba skory, ktora
powoduje powstawanie wypryskow, zaskornikow otwartych i zaskdrnikow zamknigtych, ktore moga
wystepowac na twarzy, klatce piersiowej i plecach. U mltodziezy stosowanie kremu musi by¢
ograniczone wytacznie do twarzy.

Substancja czynna leku Winlevi, klaskoteron, blokuje receptory androgenowe (rodzaj biatka, ktore
wiaze si¢ z hormonami zwanymi androgenami). Przeciwdziata réwniez oddzialywaniu androgenéw w
gruczotach tojowych (matych gruczotach w skorze, ktore wytwarzaja oleista substancje zwanag
sebum), co tagodzi objawy tradziku pospolitego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Winlevi

Kiedy nie stosowa¢ leku Winlevi

- Jesli pacjent ma uczulenie na klaskoteron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjentka jest w cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
* Przed rozpoczeciem stosowania leku Winlevi nalezy omowicé to z lekarzem. Lekarz powinien
podjac decyzje o rozpoczeciu stosowania leczenia i nadzorowac je.
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Winlevi jest przeznaczony tylko do uzytku zewngtrznego. Nalezy go stosowa¢ tylko na skore.

Nie nalezy stosowac wigkszej ilosci leku Winlevi niz przepisana dawka.

U mtodziezy krem musi by¢ stosowany wylacznie na twarzy.

Lek Winlevi moze powodowac¢ podraznienie (na przyktad suchos$¢, zaczerwienienie, swedzenie

lub uczucie ktucia/pieczenia). W wigkszos$ci przypadkéw objawy te maja nasilenie nieznaczne

lub tagodne.

* Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania tego leku na wrazliwe obszary skory, takie jak
szyja. Jesli wystapi reakcja we wrazliwym obszarze, lekarz moze zaleci¢ przerwanie leczenia.
Mozna réwniez zastosowac emolienty co najmniej 2 godziny przed lub po zastosowaniu leku
Winlevi.

* Nie nalezy stosowa¢ leku Winlevi na skaleczenia, otarcia, wypryski lub na skoérg opalong ani na
obszary ze stanami zapalnymi skory, ktore moga wystepowac jednoczes$nie z tradzikiem (takimi
jak na przyktad zaczerwienienie (rumien) na twarzy lub czerwona wysypka wokot ust).

* Nie nalezy stosowac tego leku jednocze$nie z terapig fotodynamiczng. Lekarz moze zaleci¢
przerwanie stosowania tego leku przed rozpoczgciem terapii fotodynamiczne;.

* Nie nalezy przykrywac¢ zmienionego chorobowo obszaru dodatkowymi opatrunkami lub
bandazami, poniewaz zwigksza to ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych.

* Nalezy unika¢ stosowania tego leku na skore, ktéra byta poddana innym zabiegom, w tym
zabiegom kosmetycznym (takim jak depilacja, peelingi chemiczne, dermabrazja lub resurfacing
laserowy), dopoki skora si¢ nie zregeneruje.

Umy¢ rece po natozeniu kremu.

Nalezy unika¢ dostania si¢ leku do oczu, na wargi, do ust lub w kaciki nosa, a takze na btony
sluzowe po wewngetrznej stronie nosa i warg. Jesli krem przypadkowo dostanie si¢ na te
obszary, nalezy obficie przeptukac je woda.

* Nalezy unika¢ stosowania tego leku jednoczes$nie z innymi lekami na tradzik stosowanymi na

skore. Stosowanie wiecej niz jednego leku na tradzik w tym samym czasie moze spowodowac

wigksze podraznienie. Jesli konieczne jest leczenie wiccej niz jednym lekiem
przeciwtradzikowym, nalezy je stosowa¢ lub przyjmowac co najmniej 2 godziny przed lub po
zastosowaniu leku Winlevi.

* ¥ ¥ %

* Nalezy unika¢ stosowania produktow do pielggnacji skory, ktore moga wysuszac lub
podrazniac¢ skore.
* Dziataniem niepozadanym, ktére moze wystapi¢ w trakcie stosowania leku Winlevi, jest

zahamowanie czynno$ci nadnerczy (zmniejszona aktywno$¢ nadnerczy, ktore wytwarzaja

hormon stresu nazywany kortyzolem). Diugotrwate stosowanie leku Winlevi na duzych

obszarach skory lub przykrycie tego obszaru skory bandazem lub opatrunkiem moze zwigkszy¢

ryzyko wystapienia zahamowania czynnosci nadnerczy. Pojawienie si¢ co najmniej jednego z

ponizszych objawdw, ktorych nie mozna w inny sposob wyjasnic¢ i ktore nie ulegaja poprawie,

moze wskazywac¢ na zahamowanie czynnosci nadnerczy. Nalezy wtedy natychmiast

skontaktowac si¢ z lekarzem:

uczucie zmeczenia,

utrata masy ciata,

zmniejszony apetyt,

niskie cisnienie krwi,

mdtosci (nudnosci),

biegunka,

wymioty,

b6l brzucha,

niski poziom glukozy we krwi (hipoglikemia),
Lekarz moze rozwazy¢ zbadanie st¢zenia kortyzolu we krwi i moze skierowac¢ pacjenta na
oceng endokrynologiczng przy obecnosci objawdw podmiotowych i przedmiotowych
wskazujacych na zahamowanie czynnosci nadnerczy.

* Lekarz bedzie monitorowat stan pacjenta i w razie konieczno$ci moze zadecydowac o
przerwaniu lub zmianie leczenia. Regularne kontrole sa wazne, szczeg6élnie w przypadku
dlugotrwatego stosowania.

O X X X X ¥ ¥ *

Jesli w ciagu kilku dni lub tygodni od przerwania leczenia ponownie wystapi tradzik (nastgpi
pogorszenie) na wczesniej leczonych obszarach, moze to oznaczaé nasilenie objawow tradziku
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spowodowane lekiem (efekt z odbicia). Nie nalezy ponownie leczy¢ danego obszaru bez konsultacji z
lekarzem.

W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych ostrzezen i srodkow ostroznosci nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Ten lek jest przeznaczony do stosowania tylko u mtodziezy w wieku co najmniej 12 lat. Nie nalezy
podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat, poniewaz w tej grupie wiekowej nie
zaobserwowano zadnych korzys$ci ze stosowania leku.

Lek Winlevi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Winlevi moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka. Jesli pacjentka jest w ciazy, nie nalezy
stosowac¢ leku Winlevi. Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, musi stosowaé skuteczng metode
antykoncepcji (kontroli urodzen) podczas stosowania leku Winlevi i przez co najmniej 10 dni po
przerwaniu leczenia. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w sprawie metody antykoncepcji
odpowiedniej dla pacjentki podczas stosowania leku Winlevi.

Status cigzowy pacjentki powinien zosta¢ zweryfikowany przed rozpoczgciem leczenia.

Nie wiadomo, czy substancja czynna leku Winlevi, klaskoteron, lub jej metabolity moga przenika¢ do
mleka kobiet karmigcych piersig. Oznacza to, ze stosowanie leku Winlevi podczas karmienia piersig
moze stanowi¢ ryzyko dla dziecka. Podczas leczenia nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

Do opakowania leku Winlevi dotaczona jest karta pacjenta przypominajgca o zagrozeniach
zwigzanych ze stosowaniem klaskoteronu w okresie cigzy.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Winlevi nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstlugiwania maszyn.

Lek Winlevi zawiera alkohol cetylowy.
Alkohol cetylowy moze powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

Lek Winlevi zawiera glikol propylenowy.

Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienie skory. Poniewaz lek ten zawiera glikol
propylenowy, nie nalezy stosowac go na otwarte rany lub duze obszary skoéry o naruszonej ciggtosci
lub uszkodzonej skory (np. oparzenia).

3. Jak stosowaé lek Winlevi

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Nalezy stosowac cienka i rownomierng warstwe kremu dwa razy na dobe, raz rano i raz wieczorem. U

mlodziezy krem musi by¢ stosowany wylgcznie na twarzy. Nalezy odczekac co najmniej 8 godzin
miedzy kolejnymi zastosowaniami.
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Przed natozeniem kremu nalezy delikatnie umy¢ i osuszy¢ obszar skory zmieniony chorobowo.
Nalezy natozy¢ cienka, rownomierng warstwe¢ kremu na zmieniony chorobowo obszar, delikatnie
wmasowujac. Dwie (2) porcje kremu pobrane na opuszek palca (co odpowiada okoto 1 g) pokryja
obszar o wymiarach okoto 28 x 22 c¢m (okoto 600 cm?), co odpowiada $redniej powierzchni twarzy.
Porcja pobrana na opuszek palca to ilo§¢ kremu wycis$nietego z tuby wzdtuz palca wskazujacego
osoby dorostej, na odcinku od pierwszej linii zgigcia do opuszka palca. Jedna porcja pobrana na
opuszek palca to okoto 0,5 g kremu.

Porcja pobrana na opuszek palca

_,""'"_J

Krem nalezy naktada¢ na caty zmieniony chorobowo obszar, a nie tylko na zmiany tradzikowe.

—

Nalezy unika¢ stosowania kremu na oczy, powieki, usta i nozdrza. Po zastosowaniu kremu nalezy
umy¢ rece. Nie nalezy przykrywaé zmienionego chorobowo miejsca dodatkowymi opatrunkami lub
bandazami, poniewaz zwigksza to ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych.

U dorostych lek Winlevi mozna naktada¢ na twarz, klatke piersiowg i/lub plecy. Dawka dobowa nie
powinna by¢ wieksza niz 10 porcji pobranych na opuszek palca (okoto 5 g).

U mtodziezy lek Winlevi musi by¢ stosowany wylacznie na twarzy. Dawka dobowa nie powinna by¢
wigksza niz 4 porcje pobrane na opuszek palca (okoto 2 g). Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 60 g
miesigcznie (co odpowiada jednej tubce o pojemnosci 60 g lub dwom tubom o pojemnosci 30 g).

Dorosli Miodziei

Twarz
= +— Twarz

« Klatka piersiowa

Plecy -

Inne leki na skore lub produkty kosmetyczne, takie jak kremy nawilzajace lub filtry przeciwstoneczne,
nalezy stosowac co najmniej 2 godzin przed zastosowaniem leku Winlevi lub po jego zastosowaniu.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo nalezy stosowac¢ lek Winlevi. Po trzech miesigcach leczenia
moze by¢ konieczna ocena przez lekarza, czy i w jakim stopniu nastgpita poprawa objawow tradziku.
Nastepnie lekarz bedzie regularnie (co trzy miesigce) ocenial, czy nalezy kontynuowaé leczenie.

U miodziezy lekarz moze zadecydowa¢ o wyznaczeniu terminu wizyty przed uptywem trzech
miesiecy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Winlevi

Stosowanie leku Winlevi na duzych obszarach skory przez dtuzszy czas lub przykrycie tego obszaru
skory bandazem lub opatrunkiem moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, w tym
zahamowania czynno$ci nadnerczy (patrz punkty 2 i 4).

Pominie¢cie zastosowania leku Winlevi
Miedzy kolejnymi zastosowaniami nalezy odczeka¢ co najmniej osiem (8) godzin.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W pewnych przypadkach wyniki badan laboratoryjnych moga wykazaé stezenie hormonu stresu,
kortyzolu, ponizej normy. Z reguly nie wywotuje to zadnych objawdéw i powraca do normy w ciagu
kilku tygodni od zaprzestania leczenia.

Istnieje mozliwo$¢ wystapienia okreslonych objawow, takich jak: uczucie zmeczenia, utrata masy
ciata, zmniejszony apetyt, mdtosci (nudnosci), biegunka, wymioty, bol brzucha, maty poziom glukozy
we krwi (hipoglikemia).

Informacje dotyczace postgpowania w przypadku wystapienia takich objawow znajduja si¢ w

punkcie 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”.

Podczas stosowania leku Winlevi moga wystapi¢ reakcje w miejscu podania, takie jak
zaczerwienienie, tuszczenie, sucho$¢, swedzenie i ktucie/pieczenie skory. Informacje dotyczace
postepowania w przypadku wystapienia takich objawow znajduja si¢ w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznos$ci”.

Lek Winlevi moze powodowac nastgpujace dziatania niepozadane:

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob)
- Bol w miejscu podania, suchos$¢, zaczerwienienie 1 nadmierny wzrost wlosow
- Stezenie hormonu stresu, kortyzolu, ponizej normy

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 oso6b)

- Nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne) w migjscu podania

- Tradzik

- Swedzaca, pokryta pecherzami, sucha i popgkana skora (kontaktowe zapalenie skory)
- Bol glowy

- Zapalenie mieszkéw wlosowych w miejscu stosowania

- Bol gardta (bol jamy ustnej i gardta)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.* Dzieki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywac lek Winlevi

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i tubie po: EXP.
EXP oznacza termin waznos$ci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Niezuzyty lek nalezy wyrzuci¢ po uptywie 1 miesigca od pierwszego otwarcia.
Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C). Po otwarciu: nie przechowywaé w temperaturze powyzej

25 °C. Nie zamrazac.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Winlevi

- Substancja czynng leku jest klaskoteron.

- Pozostate sktadniki to: alkohol cetylowy, kwas cytrynowy jednowodny (E330) (do regulacji
pH), glicerolu monostearynian 40-55 typ I, parafina ciekta, polisorbat 80, glikol propylenowy
(E1520), woda oczyszczona, disodu edetynian, all-rac-a-tokoferol (E307). Patrz punkt 2. Lek
Winlevi zawiera alkohol cetylowy. Lek Winlevi zawiera glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Winlevi i co zawiera opakowanie
Winlevi to krem o barwie biatej do prawie biatej.

Winlevi jest dostgpny w tubach o zawartosci 10 g, 30 g lub 60 g kremu. W pudetku znajduje si¢ jedna
tuba.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Cassiopea S.p.A.

Via C. Colombo, 1
Lainate, 20045

Mediolan

Wtochy

Wytwérca
Cosmo S.p.A.

Via C. Colombo, 1
Lainate, 20045
Mediolan

Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Cassiopea S.p.A. Mediner Kft.

Italy Tel.: +36 52 535 708
info(@cassiopea.com info@mediner.hu

Ceska republika Italia

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0. InfectoPharm S.r.1.

Tel: +420 227 629 511 Tel: + 39 02 007066 1
recepce(@glenmarkpharma.com info-ita@infectopharm.com
DK, FI, IS, NO, SE Nederland

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB Glenmark Pharmaceuticals BV
Sweden Tel: + 31 (0)8003355533
TIf./Puh/Tel/Simi: + 46 40 35 48 10 nlinfo@glenmarkpharma.com

info@glenmarkpharma.se

AT, DE Polska
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.
GmbH Tel.: +48 22 35 12 500
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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 563311 11
vigilance-reclamation@bailleul.com

E\\Goa

IASIS PHARMA

TnA: +302102311031
iasis(@jiasispharma.gr

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Inne zrédla informacji

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.
Tel: +421 2 20 255 041
info-sk@glenmarkpharma.com

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu.
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