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Ve

Co je pripravek Senshio a k cemu se pouziva?

Pripravek Senshio je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k 1éCbé stiedné zavaznych az zavaznych
piiznakd vulvarni a vaginaini atrofie (suchosti, podrézdéni a bolesti genitaini oblasti a bolestivého
pohlavniho styku) u Zen po menopauze.

PFipravek Senshio obsahuje Iécivou latku ospemifen.

Ve

Jak se pripravek Senshio pouziva?

PFipravek Senshio je k dispozici ve formé tablet (60 mg). Doporucena davka je jedna tableta jednou
denné uzivana s jidlem, a to kazdy den ve stejnou dobu.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
Vice informaci o pouzivani pfipravku Senshio naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Senshio plisobi?

Estrogenni hormony pomahaji udrZzovat zdravi tkané v pochvé a v jejim okoli. Vzhledem k tomu, ze
hladiny estrogennich hormond béhem menopauzy klesaji, mize se stat, ze vaginalni vystelka bude
tenka a sucha. To mize zplsobit podrazdéni a bolest a vést k bolestivému pohlavnimu styku. Lé&iva
latka v pFipravku Senshio, ospemifen, je selektivni modulator estrogennich receptorl (SERM). To
znamena, ze v urditych tkanich v téle, napf. v pochvé, plsobi stejnym zplsobem jako estrogen a
pomaha tak zmirfiovat pfiznaky vulvarni a vaginalni atrofie. V jinych tkanich, napf. v prsni tkani a tkani
délohy v8ak ospemifen neplsobi stejnym zplsobem, takZe v t&chto tkanich by uvedena aktivita mohla
vyvolat hyperplazii (rdst) tkani, coz by mohlo vést k nddorovému onemocnéni.
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Jaké prinosy pripravku Senshio byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Senshio byl srovnavan s placebem (neucinnym pripravkem) ve dvou hlavnich studiich, do
kterych bylo zafazeno vice nez 1 700 zen po menopauze s vulvarni a vaginalni atrofii. Hlavni méritko
G¢innosti souviselo se zmé&nou pFiznakd, jako je bolest spojena se sexualni aktivitou a vaginalni
suchosti, a to za pouziti schvaleného dotazniku. Zeny rovnéz dostaly nehormonaini vaginaini lubrikant
k pouziti podle potieby. V prvni studii uvedlo po 12 tydnech lé¢by 66 % Zen uzivajicich pfipravek
Senshio Ulevu od vaginalni suchosti (vykazovaly mirnou suchost nebo byly bez ptiznakl) v porovnani
se 49 % zen ve skupiné s placebem. V druhé studii uvedlo po 12 tydnech Iéby 62 % zen uzivajicich
pripravek Senshio Ulevu od vaginalni suchosti (v porovnani s 53 % zen ve skupiné s placebem). Pokud
jde o bolest v prib&hu sexudlni aktivity, v prvni studii uvadélo Glevu 58 % Zen uzivajicich pFipravek
Senshio ve srovnani s 42 % Zen, kterym bylo podavano placebo. V druhé studii uvadélo ulevu 63 %
zen uzivajicich pripravek Senshio ve srovnani s 48 % Zen, kterym bylo podavano placebo. Tyto studie
rovnéz prokazaly, ze pfipravek Senshio byl Uc¢inny pfi obnovovani vaginalniho prostredi, véetné jeho
kyselosti a tloustky vystelky.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Senshio?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Senshio (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
vulvovaginalni kandidéza a dalsi mykotické (plisfiové) infekce, névaly horkosti, bolest hlavy, svalové
spasmy (krece), krvaceni z pochvy, vaginalni vytok a vytok z genitdlii a vyrazka.

Nékteré Zeny pripravek Senshio nesmi pouzivat, a to véetné Zen, které mély nebo maji potize

s krevnimi srazeninami v Zilach, jako je hluboka zilni trombdza, plicni embolie (krevni srazenina

v plicich) a trombodza retinalni zily (krevni srazenina v zadni ¢asti oka). Pripravek Senshio se rovnéz
nesmi pouzivat u zen, které trpi rakovinou prsu nebo jinym nadorovym onemocnénim, ktera je
hormonalné zavisla, jako je karcinom endometria (rakovina délohy). Dale se nesmi pouzivat u
pacientek s nevysvétlenym krvacenim z pochvy nebo u pacientek s endometrialni hyperplasii
(abnormalnim zhrubnutim vystelky délohy).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Senshio je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Senshio schvalen?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, zZe prinosy pripravku Senshio prevysuji jeho rizika, a
mUze tak byt registrovan k pouziti v EU. Pfipravek Senshio zmirfioval pfiznaky vulvarni a vaginalni
atrofie u Zzen po menopauze. Agentura uvedla, Ze mira zlepsSeni u pfipravku Senshio je srovnatelna

s mirou zlepsSeni v pripadé estrogenni [éCby, ktera se aplikuje do pochvy. Vzhledem k tomu, ze
pripravek Senshio se podava Usty, agentura byla toho nazoru, Ze tento |écivy pfipravek predstavuje
cennou alternativu pro lokalni 1é¢bu. Agentura byla dale toho nazoru, Ze bezpecnostni profil pfipravku
Senshio odpovida bezpeénostnimu profilu Ié¢ivych pripravkd, které plsobi podobnym zplsobem
(SERM).

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Senshio?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Senshio, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou tdaje o pouzivani pripravku Senshio pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahldSené v souvislosti s pfipravkem Senshio jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Senshio

Pfipravku Senshio bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 15. ledna 2015.

Dalsi informace o pfipravku Senshio jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/senshio.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2022.
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