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CHECKLISTA FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Checklistan nedan innehéller information att beakta vid behandling av
patienter som far Winlevi® (klaskoteron) samt vid radgivning till patienter
och/eller deras vardgivare, sarskilt med avseende pa foljande risker:
e Hamning av hypotalamus—hypofys—binjurebarksaxeln (HPA-axeln)
e Reproduktiv toxicitet

Patient- och forskrivaruppgifter
Patientens namn:

Fodelsedatum:

Forskrivarens namn:

Underskrift:

Datum:

Observera att denna checklista inte ar avsedd att vara
heltdackande. Checklistan bor lasas tillsammans med produktresumén
for Winlevi® (klaskoteron).

Innan behandlingen pdborjas

For kvinnor i fertil alder:

U | Informera patienten om att patientkortet medféljer lakemedlets forpackning

Informera patienten om kontraindikationen under graviditet p& grund av risk for fosterskada och
medfédda missbildningar

Kontrollera graviditetsstatus

Instruera patienten att anvanda en effektiv preventivmetod under behandling samt i minst 10 dagar
efter den sista administreringen. Eftersom interaktion med hormonella preventivmedel inte kan
uteslutas, bor ett alternativt effektivt preventivmedel Gvervagas i samrdd med patienten.

For alla patienter:

[] | Informera patienten om att patientkortet medféljer lakemedlets forpackning och uppmana att lasa det
noggrant

oo g

Bekrafta indikation:
Vuxna: Behandling av acne vulgaris
Ungdomar (12 till <18 8r): Behandling av acne vulgaris i ansiktet

[] | Ge tydliga instruktioner om korrekt anvandning, inclusive:

] | Rekommenderad dos:

Vuxna: upp till 10 fingertopp méngder (~5 g) per dag

Ungdomar (12 till <18 4r): upp till 4 fingertopp méngder (~2 g) per dag

O Dosering: Tvd gdnger dagligen (morgon och kvéll) med minst 8 timmars mellanrum

[] | Appliceringsomrade:
Vuxna: Kan appliceras i ansikte, brost och/eller rygg
Ungdomar (12 till <18 &r): endast ansikte
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] | Appliceringsmetod: instruera patient/vardgivare om att applicera ett tunt lager, undvika
ocklusion och inte 6verskrida rekommenderad mangd

[ | Informera om risken fér hdmning av HPA-axeln

O Forklara att risken for hamning av HPA-axel kan 6ka vid applicering p& stora hudytor, 1&ngvarig
anvandning eller anvéndning under ocklusion

O R&dgoér om tecken och symtom som kan tyda pd hdmning av HPA-axel (t.ex. trétthet, viktnedgang,
aptitloshet, 1&gt blodtryck, hypoglykemi, illam8ende, diarré, krékningar eller buksmarta).

Uppfoljning under behandling vid varje klinikbesok
For kvinnor i fertil lder:

] | P&minn patienten om risken for fosterskada och medfédda missbildningar

[] | Bekréfta preventivmedelsanvandning vid varje uppfolining. Eftersom interaction med hormonella
preventivmedel inte kan uteslutas, bér ett mekaniskt preventivmedel foredras

[ | Forstark r&dgivning om féljsamhet av preventivmetod vid varje besok.

For alla patienter:

[] | Initial utvérdering efter 3 manader (tidigare for ungdomar om foljsamhet eller
sakerhetsproblem uppstar under behandling):

[ | Kontrollera patientens foljsamhet avrekommendationerna for korrekt anvandning

O | Overvaka tecken och symtom p& méjlig hdmning av HPA-axeln

[ | R&dgiv patienten om hur éverdosering ska hanteras

[1 | Dokumentera effekt, tolerabilitet och féljsamhet

[ | Fortlépande utvédrdering var tredje manad:

[] | Kontrollera patientens foljsamhet till rekommendationerna fér korrekt anvandning vid varje
besok.

[0 | Overvaka tecken och symtom p& majlig hdmning av HPA-axeln vid varje besok.
[] | R&dgiv patienten om hur dverdosering ska hanteras
1 | Ompréva behovet av fortsatt behandling
[] | Dokumentera effekt, tolerabilitet och félisamhet vid varje bestk.
[ | Vid misstanke om binjureinsufficiens

Overvag att méta morgonnivderna av serumkortisol

Overvag remiss till endokrinologisk utvérdering

00O

Avbryt behandlingen om hdmning av HPA-axeln bekréftas

Vid avslutning av behandling

For kvinnor i fertil dlder:

O Radgiv patienten att fortsatta med effektiv preventivmetod i minst 10 dagar efter sista dosen.
Eftersom interaktion med hormonella preventivmedel inte kan uteslutas, rddgér med patienten om
vilken preventivmetod hen bor fortsatta anvanda.

KONTAKTUPPGIFTER

Vid frégor om Winlevi® (klaskoteron) eller behov av ytterligare information, kontakta:

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB, Sverige
TIf./Puh/Tel/Simi: + 46 40 35 48 10
info@glenmarkpharma.se
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