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Tento lécivy pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpe&nosti. Zadadme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezddouci Ucinky:.

HLASENi NEZADOUCICH UCINKU KONTAKTNI UDAJE

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany Pokud mate jakékoli dotazy tykajici se pfipravku Winlevi®
nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi nebo potrebujete dalsi informace, kontaktujte prosim
lécenych osob musi byt hldseno Statnimu Ustavu pro zastupce rozhodnuti o registraci.

kontrolu léciv.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
PODROBNOSTI O HLASENi NAJDETE NA: Winlevi 10 mg/g krém
https://nezadouciucinky.sukl.cz/

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ADRESA PRO ZASILANI JE: Cassiopea S. p. A.
Statni Ustav pro kontrolu léciv, odbor farmakovigilance, Via C. Colombo, 1
Srobérova 49/48, Praha 10, 100 00, Lainate, 20045
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz Milan
Italie
Bezpecné pouzivani pripravku Winlevi® je nejvyssi
prioritou. V ramci pribézného sledovani bezpecnosti KONTAKT
si spolec¢nost Cassiopea S.p.A. preje byt informovana Glenmark Pharmaceuticals Distribution s.r.o.,
o nezadoucich Uc¢incich, ke kterym doslo béhem Hvézdova 1716/2b, 140 00, Praha 4
pouzivani pripravku Winlevi®. Veskeré nezadouci ucinky tel.. +420 227 629 511
a téhotenstvi prosim nahlaste zastupci rozhodnutf e-mail: czech.pvg@glenmarkpharma.com

o registraci, kontaktnf Udaje nize.



KONTROLNI LIST PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Nize uvedeny kontrolni list obsahuje informace, které
je treba zvazit pri lé¢bé pacientl pripravkem Winlevi®
a pfi poskytovani konzultaci pacientdm a/nebo jejich
pecovateldm s ohledem na nasledujici rizika:

» Potlaceni osy hypothalamus-hypofyza-nadledviny (HPA)
* Reprodukéni toxicita

UDAJE O PACIENTOVI A PREDEPISUJICIM LEKARI
Jmeéno pacienta:

Datum narozent:

Jméno predepisujiciho |ékare:

Podpis:

Datum:

Upozoriiujeme, Zze tento kontrolni list neni zamyslen jako tplny. Doporucujeme precist si tento kontrolni list spolec¢né
se souhrnem udajl o pfipravku (SMPC) pro Winlevi®. Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho
Ustavu pro kontrolu léciv v sekci Databéaze 1€kl na adrese http:/www.sukl.cz/modules/medication/search.php

1. PRED ZACATKEM LECBY

PRO ZENY, KTERE MOHOU OTEHOTNET

O Informujte pacientku, ze karta pacienta je soucasti
baleni 1écivého pripravku.

O Informujte pacientku o kontraindikacich béhem
tehotenstvi vzhledem k riziku mozného poskozenf
plodu a vrozenych vad.

O Ovérte, zda je pacientka téhotna.

O Pacientku poucte, aby béhem lé¢by a alespon 10
dni po jejim ukonceni pouzivala uc¢innou metodu
antikoncepce. Doporucte nejvhodnéjsi metodu
antikoncepce pro danou pacientku.

PRO VSECHNY PACIENTY

O Informujte pacienta, ze pacientska karta je soucasti
baleni 1écivého pripravku a doporucte mu, aby si ji
peclivé precetl.

O Potvrdte indikaci

Dospéli: Lécba acne vulgaris

Dospivajici (od 12 do <18 let): Lécba acne vulgaris na

obliceji.

O Poskytnéte jasné pokyny ke spravnému pouziti, véetné:

O Doporucené davkovani:

Dospéli: maximalné 10 FTU (fingertip units)
(coz odpovida ~ 5 g krému) denné.

Dospivajici (od 12 do <18 let): maximalné 4 FTU
(coz odpovida ~ 2 g krému) denné

O Davkovaci schéma: Dvakrat denné (réno a vecer),
s odstupem = 8 hodin

O Misto aplikace:

Dospéli: k aplikaci na obli¢ej, hrudnik a/nebo zada.
Dospivajici (od 12 do <18 let): aplikace omezena
pouze na oblicej

O Zpusob aplikace: Poucte pacienta/pecovatele
o spravné aplikaci: tenka vrstva, vyhnéte se okluzi
a neprekracujte doporucené mnozstvi.

O Informujte o riziku potlaceni osy HPA

O Vysvétlete, Ze riziko potlaceni osy HPA se mdize
zvysit pfi pouziti pripravku na velkych plochach,
dlouhodobém pouzivani nebo pri pouziti
s okluzivnimi obvazy.

O Informujte o priznacich a symptomech naznacujicich
potlaceni osy HPA (vcetné Unavy, Ubytku hmotnosti,
snizené chuti k jidlu, hyperpigmentace, nizkého
krevniho tlaku, hypoglykémie, nevolnosti, prdjmu,
zvraceni nebo bolesti bricha).

2. MONITOROVANI BEHEM LECBY
PRI KAZDE NAVSTEVE LEKARE

PRO ZENY, KTERE MOHOU OTEHOTNET

O Upozornéte pacienta na riziko mozného poskozeni
plodu a vrozenych vad.

O Pri kazdé nasledné navstévé znovu potvrdte, Ze
pacientky pouzivaji antikoncepci. Znovu potvrdte
nejvhodneéjsi metodu antikoncepce pro danou
pacientku.

O Pri kazdé navstévé pacientky poskytnéte konzultaci
k dodrzovani metod antikoncepce.

PRO VSECHNY PACIENTY
O Uvodni zhodnoceni po 3 mésicich (u dospivajicich
d¥ive, pokud se béhem lIécby objevi obavy
o dodrzovani lé¢by nebo bezpecnost)
O Sledujte, zda pacient dodrzuje doporuceni ohledné
spravného pouzivani pripravku.
O Sleduite priznaky a projevy naznacuijici potlaceni osy HPA.
O Poradte pacientovi, jak postupovat v pfipadé
predavkovani.
O Zdokumentujte uc¢innost, snasenlivost a dodrzovani
[écby.
O Prlibézné t¥imésiéni hodnoceni
O Pri kazdé navstéveé sledujte, zda pacient dodrzuje
doporuceni ohledné spravného pouzivani pripravku.
O Pri kazdé navstéveé sledujte priznaky a projevy
naznacujici potlaceni osy HPA.
O Poradte pacientovi, jak postupovat v pfipadé
predavkovani.
O Zhodnotte potfebu pokracovani v 1écbé.
O Zdokumentujte uc¢innost, snasenlivost a dodrzovani
léCby pri kazdé navstéve.
OV pripadé podezieni na adrenalni insuficienci
O Zvazte méfeni rannich hladin kortizolu v séru.
O Zvazte odeslani pacienta k endokrinologickému
vysetreni.
O Pokud je potvrzeno potlaceni osy HPA, preruste lécbu.

3. PRI PRERUSENI LECBY

PRO ZENY, KTERE MOHOU OTEHOTNET

O Doporucte pacientkdm, aby pokracovaly v pouzivani
Ucinné metody antikoncepce alesponr 10 dni
po posledni davce. Poucte pacientku, kterou metodu
antikoncepce ma nadale pouzivat.



