PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRI'RAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Livensa 300 mikrogrami/24 hodin transdermalni néplast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna naplast o plode 28 cm? obsahuje 8,4 mg testosteronum a uvolni 300 mikrogrami testosteronu za
24 hodin.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Transdermalni naplast.

Tenka, pruhledna, ovalna, matricova transdermalni naplast, skladajici se ze tii vrstev. pruhledné kryci
folie, lepici matricové vrstvy obsahujici 1é¢ivo a ochranné folie, ktera se pred aplikaci odstrani. Povrch
kaZzdé naplasti je potistén napisem TO01.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Livensa je indikovana k 1é¢b¢ snizeného libida (hypoactive sexual desire disorder, HSDD) u Zen po
bilateralni ovarektomii a hysterektomii (chirurgicky vyvolané menopauze), které podstupuji
soubg&znou estrogenovou terapii.

4.2  Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Doporucéena denni davka testosteronu je 300 mikrogrami. Té se dosahne pravidelnou aplikaci naplasti
dvakrat tydné. Naplast je tfeba tnciiit za novou naplast kazdé 3 az 4 dny.

Soubézna estrogenova lécba
Pied zahajenim terapie Livensou a béhem pravidelného piehodnocovani 1é¢by je tieba zvazit
pfiméfena pouZiti cstrogenové terapie a s ni spojena omezeni. Pokracovat v pouzivani Livensy se

sv v

ucinna davkapo nejkratsi moznou dobu).

Pacientkdm 1écenym konjugovanym ekvinnim estrogenem (conjugated equine estrogen, CEE) se
nedoporucuje pouzivat Livensu, protoZe nebyla prokazana jeji G¢innost (viz body 4.4 a 5.1).

Trvani lécby

Odezva na 1é¢bu Livensou by se méla vyhodnotit béhem 3 az 6 mésicu od jejiho zahajeni, aby se
uréilo, zda-li je vhodné v terapii pokracovat. U pacientek, u kterych se nedostavi vyznamny piinos
1é¢by, by se méla terapie piehodnotit a mélo by se zvazit jeji preruSeni.

ProtoZe U¢innost a bezpeénost Livensy nebyla hodnocena ve studiich trvajicich déle neZ 1 rok,
doporucuje se kazdych 6 mésict piehodnotit 1é€bu.



ZvIaStni populace

Porucha funkce ledvin
Dosud nebyly provedeny Z&dné studie s pacienty s poruchou ledvin.

Porucha funkce jater
Dosud nebyly provedeny Z&dné studie s pacienty s poruchou jater.

Populace starsich pacientii
PouZiti Livensy se doporucuje u Zen po chirurgické menopause do véku 60 let. V souladu s prevalenci
HSDD jsou udaje pro vék nad 60 let omezené.

Pediatricka populace
U pediatrické populace neexistuje relevantni pouziti ptipravku Livensa.

Zpisob podani

Lepici strana naplasti se ma aplikovat na ¢istou, suchou kuZi podbiisku pod pasem..Nisto aplikace by
se mé&lo meénit v intervalu nejméné 7 dnlt mezi jednotlivymi aplikacemi. V dancu dobu by se méla
nosit pouze jedna naplast. Naplasti by se nemély aplikovat na prsa nebo jiné:astiii¢la. Doporucuje se
misto na kiizi s minimalnim vyskytem vrasek, které neni zakryto t€snym oblecenim. Misto aplikace by
nemélo byt mastné, po§kozené ani podrazdéné. Aby se zabranilo naru$cniiepicich vlastnosti Livensy,
nemély by se na ktzi, kam se aplikuje naplast, nanaset krémy, pletove vody nebo pudr.

Naplast by se méla aplikovat okamzZité po otevieni sa¢ku a odsiranini obou ¢asti ochranné folie.
Naplast se ma na misto aplikace pevné pfitisknout asi na 10 sekund a je tieba zajistit dobry kontakt

s kiizi, zejména okolo okrajti. Jestlize se ¢ast naplasti odlepi, je ji tieba piitisknout. Jestlize se néplast
odlepi predcasné, Ize ji znovu nalepit. Jestlize stejnon néplast nelze nalepit znovu, ma se nalepit na
jiné misto naplast nova. V kazdém piipadé se ma zachovat piivodni 1é¢ebny rezim. Naplast je navrZena
tak, aby béhem sprchovani, koupani, plavani nebhc cviceni ziistala na svém miste.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Znama rakovina prsu, podezieni na ni, p‘ipadné jeji vyskyt v minulosti nebo znama estrogen-
dependentni neoplasie ¢i podezreiii na ni nebo jakykoliv jiny stav odpovidajici kontraindikacim pro
pouZiti estrogenu.

4.4 Zvlastni upozsriéni a opatieni pro pouZiti

Zvlastni upozornénd

Androgerini.reakce

V pravidelnyjch intervalech béhem 1é¢by by Iékati méli sledovat pacientky v souvislosti s vyskytem
pfipadnych nezadoucich ucinkd androgenti (napt. akné, zména rustu vlast nebo ztrata vlasi).
Pacientky je tieba poucit, aby samy pozorovaly pripadny vyskyt téchto nezadoucich G¢inki. Znamky
virilizace, napfiklad prohloubeni hlasu, hirsutismus nebo hypertrofie klitorisu, mohou byt ireverzibilni
a pii jejich vyskytu je nutné zvazit preruseni 1écby. V Klinickych studiich byly tyto reakce reverzibilni
u vétsiny pacientek (viz bod 4.8).

Hypersenzitivita
Pti precitlivélosti na naplast mize dojit v misté aplikace ke vzniku zavazného kozniho erytému,
lokalniho edému a puchyit. V tom ptipadé by se mélo pouzivani naplasti ukongit.

Dlouhodobd bezpecnost, vcetné rakoviny prsu
Bezpetnost Livensy nebyla hodnocena ve dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich
trvajicich déle nez 1 rok. O dlouhodobé bezpecnosti, véetné uéinku na prsni tkan a kardiovaskularni




systém a na zvyseni inzulinové rezistence, je k dispozici malo informaci. Udaje v literatufe tykajici se
vlivu testosteronu na riziko vzniku rakoviny prsu u Zen jsou omezené, neprukazné a navzajem si
odporuji. Dlouhodoby tcinek 1é¢by testosteronem na prsni tkan neni v soucasnosti znam, proto je
zapotiebi pacientky peclive sledovat ohledné vzniku rakoviny prsu, v souladu s aktualné schvalenymi
skriningovymi postupy a individualnimi potfebami pacientek.

Kardiovaskuldrni onemocnéni

Pacientky se znamym kardiovaskularnim onemocnénim nebyly zahrnuty do studii. Pacientky

s kardiovaskularnimi rizikovymi faktory, zejména hypertenzi, a pacientky se znamym
kardiovaskularnim onemocnénim, by mély byt peclivé sledovany, zejména ohledné zmén krevniho
tlaku a t€lesné hmotnosti.

Diabeticti pacienti
U diabetickych pacientek mohou metabolické u¢inky testosteronu snizit koncentraci glukozy v krvi a
tim i potfebné mnozstvi inzulinu. Pacientky trpici diabetem mellitu nebyly do studii zahrnuty.

Endometridlni ucinky

O ucincich testosteronu na endometrium je k dispozici malo informaci. Omezené tidaie o ti¢inku
testosteronu na endometrium neumoziuji vyvodit zavery o jeho vlivu na vznik rakoviny endometria,
ani jej nepotvrzuji.

Edem

Edém (s kongestivnim srdec¢nim selhanim nebo bez né&j) mlize byt zévaznou komplikaci vyvolanou
vysokymi davkami testosteronu nebo jinych anabolickych steroidu. u pacientt s jiz diive existujicim
onemocnénim srdce, ledvin nebo jater. Neocekava se to vSak u nizké davky testosteronu dodavané
naplasti Livensa.

Zvl14astni upozornéni pro pouziti

Pripravek Livensy se nesmi pouzivat u Zen po p#irézené menopauze.

Utinnost a bezpeénost Livensy nebyla hodnocena u Zen po piirozené menopauze s HSDD soub&zné
pouzivajicich estrogen s progesteroneni n<¢bo bez ného. PouZivani Livensy se u téchto Zen
nedoporucuje.

Livensa se nesmi pouZivat u Zen soucasn? uzivajicich CEE

| kdyZ je Livensa indikovana se soubéznou estrogenovou terapii, u podskupiny pacientek peroralné
uzivajicich konjugované ekvirini estrogeny (conjugated equine estrogen, CEE) se neprokazalo
vyznamné zlep3eni sexuélnich funkci. Livensu by proto nemély pouZivat Zeny, které soub&zné
pouZivaji CEE (viz bgoy 4.2 a5.1).

Hladiny tyreoiddlnicl hormonii

Androgeny.mohou sriizovat koncentrace globulinu vaZiciho tyroxin, cozZ vede ke sniZeni celkovych
sérovych hladin T4 a zvySené absorpci T3 a T4 v koloné. Hladiny volnych tyreoidalnich hormont
vSak zustavaji nezménény a neexistuji zadné klinické zndmky dysfunkce Stitné Zlazy.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Zadné studie interakci nebyly provedeny. P soub&Zném podavani testosteronu s antikoagulancii se
jejich antikoagulacni ¢inek mize zvysit. Pacientky peroralné uzivajici antikoagulancia je tfeba
peclivé sledovat, zvlaste pti zahajeni ¢i ukonceni terapie testosteronem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Livensu nesmi pouzivat t€hotné Zeny, zeny které mohou otéhotnét.



Testosteron mize mit pti podani t€hotné zené viriliza¢ni ucinky na zensky plod. Studie na zvitatech
prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

V pripadé mimovolné expozice béhem tehotenstvi se musi pouzivani Livensy prerusit.

Kojeni
Livensu nesmi pouZivat kojici Zeny.

Fertilita
Udaje o ucincich Livensy na fertilitu nejsou k dispozici.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Livensa nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Je tfeba vSak pacienty informovat, ze
béhem 1é¢by piipravkem Livensa byly hlaseny piipady migrény, insomnie, poruch pozornssti a
diplopie.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti profilu bezpecnosti

Nejcastéji hlasenymi reakcemi (30,4 %) byly reakce v misté aplikace. Vé&idina t€chto nezadoucich
reakci zahrnovala mirny erytém a svédéni a nevedla ke stazeni pacientkyze studie.

Velmi casto byl také hlasen hirsutismus. VéEtSina hlaseni se tykala hrady a horniho rtu a §lo o mirnou
formu (> 90 %), pficemz méné nez 1 % vSech pacienti kvuli hirsutistiu ze studii vystoupilo.
Hirsutismus byl reverzibilni u vétSiny pacientu.

Dal8imi ¢asto hlasenymi androgennimi ucinky bylo akn&, prohloubeni hlasu a alopécie. Vice nez 90 %
téchto hlaSeni bylo povazovano za mirna. Tyto reakoe byly reverzibilni u vétSiny pacientd. Méné nez
1 % pacienti vystoupilo ze studii kvili kterékoliv ztichto reakci. VSechny ostatni Casté nezadouci
ucinky se u vétSiny pacientd vytesily.

Tabulkovy prehled nezadoucich u€inki

Béhem 6 mési¢ni, dvojité zaslepené studic doslo k vyskytu nasledujicich nezadoucich G¢inku Castéji
Vv [écené skupin€ (n=549) nez ve skupiné uzivajici placebo (n=545). Tyto nezadouci ucinky byly
vyhodnoceny lékafi, provadéiicizn klinické studie jako piipadné ¢i pravdépodobné souvisejici

s 1é¢bou Livensou. JestliZze s2'nezadouci reakce vyskytla ve vy3si frekvenci v integrovanych studiich
I11. Faze (Pacienti s Livensou n=1 498, pacienti s placebem n=1 297), pak je tato frekvence uvedena
v tabulce. Cetnost neZadoucich uéinkt je definovana nasledujicim zptisobem: velmi ¢asté (> 1/10),
Casté (> 1/100 aZ < '1/10j, méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 aZ < 1/1 000) nebo
velmi vzacné (<.1/20°000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urdit).

Trida sysiéniovych organt dle Velmi Casté Casté Meéné Casté
MedDRA

Infekéni a infestace Sinusitis

Poruchy krve a lymfatického Abnormalni hodnoty
systému srazlivych faktort
Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita
Poruchy metabolismu a vyZivy Zvysena chut’ k jidlu
Psychiatrické poruchy Nespavost Agitovanost, Uzkost
Poruchy nervového systému Migréna Porucha pozornosti,

dysgeusie, porucha
rovnovahy, hyperestesie
oralni parestesie, prechodny
ischemicky zachvat

Poruchy oka Diplopie, zarudnuti o¢i

Srde¢ni poruchy Palpitace




Trida systémovych organt dle Velmi Casté Casté Méné Casté
MedDRA

Respiraéni, hrudni a Prohloubeni Naséalni kongesce, stazeni

mediastindlni poruchy hlasu hrdla

Gastrointestinalni poruchy Bolest bficha Prujem, sucho v Ustech,
nevolnost

Poruchy kuze a podkozi tkdné | Hirsutismus Akné, alopécie Ekzém, zvySené poceni,
rosacea,

Poruchy svalové a kosterni Artritis

soustavy a pojivové tkané

Poruchy reproduk¢niho Bolest prsou Prsni cysta, otok klitorisu,

systému a prsu hypertrofie Kklitorisu,

genitalni pruritus, pocit
paleni ve vaginé

Celkové poruchy a reakce v Reakce v misté Anasarka, astenie, svirani na
misté aplikace aplikace (erytém, hrudniku, hrudni diskomfort
svédéni)
Vysetfeni Zvyseni t€lesné | Abnormain’ hodnoty
hmotnosti kreviiihc fibrinogenu,

zvyseni srdecni frekvence,

| 2 nsseni hladiny
#zlaninaminotransferazy,
zvyseni hladiny
aspartataminotransferazy,
zvyseni hladiny bilirubinu
v krvi, abnormalni vysledky
testu jaternich funkci,
zvyseni hladiny triglyceridl
Rl Vv krvi

4.9 Predavkovani

Zpisob podavani Livensy ¢ini pfedavkovanii nepravdépodobnym. Odstranéni néplasti vede
k prudkému sniZeni hladin sérového testosteronu (viz bod 5.2).

5. FARMAKOLOGICKFEVLASTNOSTI
5.1 Farmakodynarrické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Pohlavni hormony a modulétory genitalniho systému, androgeny, ATC
kod: GO35A02

Mechanizmus ucéinku

Testosteron, hlavni cirkulujici androgen u Zen, je pfirozené se vyskytujici steroid vylu¢ovany
vajeCniky a nadledvinami. U premenopauzalnich Zen je mira produkce testosteronu 100 az

400 mikrogrami/24 hodin, z ¢ehoz polovina je produkovana vaje¢niky, bud’ jako testosteron nebo jako
jeho prekursor. Sérové hladiny androgent klesaji s rostoucim vékem Zeny. U Zen, které podstoupily
bilateralni ovarektomii, klesaji sérové hladiny testosteronu piiblizné o 50 % b&éhem prvnich dnti po
chirurgickém zakroku.

Livensa je transdermalni terapie pro HSDD ktera zvy3uje libido tim, Ze dosahuje koncentraci
testosteronu srovnatelnych s premenopauzalnimi hladinami.

Klinicka ucinnost a bezpecnost
K hodnoceni u¢innosti a bezpecnosti Livensy byly pouzity dvé multicentrické, dvojité zaslepené,
placebem kontrolované 6 mési¢ni studie se 562 (INTIMATE SM1) a 533 (INTIMATE SM2) Zenami

6




po ovarektomii a hysterektomii (chirurgicky vyvolané menopauze) ve véku od 20 do 70 let s HSDD,
jimZ byl soubézné podavan estrogen. Celkovy vyskyt uspokojujicich sexuélnich aktivit (primarni cil
1é¢by), libido a Gizkost spojena se snizenym libidem (sekundarni cile 1é€by) byly vyhodnoceny pomoci
ovefenych metod.

V analyze kombinované studie byl po 24 tydnech rozdil primérnych frekvenci celkového vyskytu
uspokojujicich ¢innosti mezi Livensou a placebem 1,07 za kazdé 4 tydny.

Vyznamné vyssi procentualni podil Zen, které pouzivaly Livensu, uvadélo piinos v tfech cilech 1é¢by,
ktery povazovaly za klinicky vyznamny, ve srovnani s Zenami, které pouZivaly placebo.

V kombinovanych tdajich faze III, po vylouceni pacientek uzivajicich peroraln¢ CEE, u nichZ se
nedostavilo vyznamné zlep3eni sexudlni funkce, bylo 50,7 % Zen (n=274) 1é¢enych Livensou a 29,4 %
Zen (n=269) pouZivajicich placebo respondentkami ohledné celkové uspokojujici sexualni aktivity
(primarni cil 1é¢by). Jako respondentka byla pfedem definovana osoba majici zvySeni poctu
uspokojujicich sexualnich aktivit >1 v obdobi 4 tydnd.

Utinky Livensy byly pozorovéany po 4 tydnech od zahajeni 1é&by (prvni ¢asovy bod méreni) a poté
v m¢si¢nich ¢asovych intervalech.

Ucinnost v porovnani s placebem byla vyznamna v rozsahu podskupin, které zariiiovaly pacientky
rozdélené podle nasledujicich zakladnich vychozich charakteristik: veék (vsechiiy podskupiny do véku
65 let), télesnd hmotnost (do 80 kg) a ovarektomie (zakrok vykonan-do 15 let pied zacatkem studie).

Analyzy podskupin naznacily, Ze odezvu pacientky mtize ovlivnit cesia a typ soubézné podavaného
estrogenu (transdermalné podavany estradiol, peroraln¢€ podavany kornjugovany ekvinni estrogen
(CEE), peroralné podavany estrogen jiny nez CEE). Analyza respondentek v pivotnich studiich faze Il
a III, kterym byly soub&zné podavany transdermalni ¢i peroralni estrogeny jiné nez CEE, ukézala
vyznamna zlepSeni ve v§ech tiech hlavnich klinickyc!i koncovych cilech 1é¢by v porovnani

s placebem. Avsak podskupina pacientek peroraln nzivajicich CEE neprokazala v porovnani

s placebem vyznamné zlepSeni sexudlni aktivity (vizoody 4.2. a 4.4).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Testosteron z Livensy se vstiebava neporuSenou kiizi procesem pasivni difuze, ktery je fizen hlavné
propustnosti stratum corneum. Livensa je vyrobena k dodavani 300 mikrogramii/den systémové. Po
aplikaci naplasti na kuzi v abcominalni oblasti je dosazeno maximalnich sérovych koncentraci
testosteronu béhem 24 a 35 hodin se Sirokou interindividualni variabilitou. Sérové koncentrace
testosteronu dosahuji-ustaleného stavu aplikaci druhé néplasti, kdyZ se naplast pouziva v rezimu
dvakrat tydné. Livensaneovlivnila sérové koncentrace globulinu vaziciho pohlavni hormon (sex
hormone bindina g'obulin, SHBG), estrogenti nebo hormonti nadledvin.

Sérové kuncentrace testosteronu a SHBG u pacientek pouzivajicich Livensu ve studiich klinické
bezpecnosti a G¢innosti

Hormon \ychozi hodnoty Tyden 24 Tyden 52

N Pramér (SEM) |N Priimér (SEM) N Priimér (SEM)
Volny 544 10,92 (0,03) 412 4,36 (0,16) 287 4,44 (0,31)
testosteron
(pg/ml)
Celkovy 547 17,6 (0,4) 413 | 79,7 (2,7) 288 | 74,8 (3,6)
testosteron
(ng/dl)
DHT (ng/dl) 271  |7,65(0,34) 143 120,98 (0,98) 169 21,04 (0,97)
SHBG (nmol/l) |547 91,7 (2,5) 415 193,9 (2,8) 290 ]90,0 (3,6)

DHT = dihydrotestosteron, SHBG = globulin vaZici pohlavni hormon
SEM = standardni odchylka priméru (Standard Error of the Mean)




Distribuce

U Zen se testosteron v séru vaze hlavné na SHBG (65 az 80 %) a na albumin (20 az 30 %), pii¢emz
jako volna frakce zlstava 0,5 az 2 %. Afinita testosteronu k sérovému SHBG je relativné vysoka a
frakce navazana na SHBG se nepovaZuje za frakci pfispivajici k biologické aktivité. Vazba na albumin
ma pomérné nizkou afinitu a je reverzibilni. Frakce navazana na albumin a volna frakce se spole¢né
oznacuji jako ,,biologicky dostupny* testosteron. Mnozstvi SHBG a albuminu v séru a celkova
koncentrace testosteronu urcuji distribuci volného a biologicky dostupného testosteronu. Sérova
koncentrace SHBG je ovlivnéna cestou podani soub&zné estrogenové terapie.

Biotransformace

Testosteron je metabolizovan hlavné v jatrech. Testosteron se metabolizuje na riizné 17-ketosteroidy a
dalsim metabolismem vznikaji inaktivni glukuronidy a dalSi konjugaty. Aktivnimi metabolity
testosteronu jsou estradiol a dihydrotestosteron (DHT). DHT ma vétsi afinitu k SHBG nez testosteron.
Béhem lécby Livensou se koncentrace DHT zvySovala imérné koncentracim testosteronu. Ve
srovnani s vychozimi hodnotami nedoslo k vyznamnym rozdilim v sérovych koncentraciciv.estradiolu
a estronu u pacientek 1é¢enych Livensou po dobu do 52 tydn.

Po odstranéni naplasti Livensa se sérové koncentrace testosteronu vrati béhem 12-hadlin K témér
vychozim hodnotam diky jeho kratkému kone¢nému exponencialnimu polocasi (pFiblizné 2 hodiny).
Béhem 52 tydnt trvajici 1é€by se neobjevily zddné znamky akumulace testos eroiiu.

Eliminace
Testosteron a jeho metabolity jsou vylucovany hlavné moci jako kenjugaty kyseliny glukuronové a
sirové.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxikologické studie testosteronu odhalily pouze uciniKy, které 1ze vysvétlit na zaklade profilu
hormonu.

Zjistilo se, Ze testosteron neni genotoxicky. Pradkiinické studie zabyvajici se souvislosti mezi lécbou
testosteronem a vznikem rakoviny nasvediuji tomu, ze vysoké davky testosteronu mohou podporovat
rust nddord pohlavnich organd, prsnich Zléza jater u laboratornich zvirat. Vyznam téchto tidaju pro
pouZiti Livensy u lidi neni znam.

Testosteron ma maskuliniza¢ni Giiiek na samici plody potkant, kdyz je béhem jejich organogeneze
podavan subkutanné¢ v davkieh 0,5 nebo 1 mg/den (jako propionat ester) biezim samicim.

6. FARMACEUT!ZKE UDAJE

6.1 Sezrar: pomocnych latek

Kryci vrstva

Pruhledna polyetylénova kryci folie,
tiskarské barvivo:

oranZzova zlut' SY (E110),

rubinovy pigment (E180),

modry pigment ftalokyanin méd’naty.

Samolepici matricova vrstva obsahujici 1é¢ivo

Sorbitan oleat,

lepidlo ve formé akrylatového kopolymeru obsahujici kopolymer 2-ethylhexylakrylat-1-vinyl-2-
pyrrolidon.

Ochranna folie
Silikonizovana polyesterova folie.



6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
Chrante pied chladem nebo mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Kazda néplast je zatavena v laminovaném sacku. Material sacku je slozen z potravinarskeho
papiru/LDPE/hlinikové folie/kopolymeru kyseliny ethylen metakrylatové (od vnéj3i ke vnitini vrstvé).
Kopolymer kyseliny ethylen metakrylatové (Surlyn) je tavnou vrstvou, ktera urhoziuje spojeni obou
laminovanych ¢asti a vytvoteni sacku.

Krabicky se 2, 8 a 24 néplastmi.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Transdermalni naplast se nesmi splachovat do toalety.

Pouzita naplat se musi pfehnout na polovinu, aby se siepila, a musi se likvidovat bezpeénym
zpusobem mimo dosah a dohled déti (napt do edpadiového kose).

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Warner Chilcott Deutschland-GmbH
Dr.-Otto-R6hm-Strasse 2-4

64331 Weiterstadt

Neémecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/06/351/001-003

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28. ¢ervence 2006
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 28. ¢ervence 2011



10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou uvetfejnény na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBC: ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI

PODMINKY REGISTRACE

11



A.  VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Warner Chilcott Deutschland GmbH
Dr.-Otto-R6hm-Strasse 2-4

64331 Weiterstadt

Némecko

Warner Chilcott France

Parc d’activité de la Grande Bréche
5 rue Désir Prévost

91070 Bondoufle

Francie

V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce edpavedného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY REGISTRACE

. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDAJE A POUZITI, KLLADENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej 1é€ivého piipravku je vazan na Iékatsky predpis.

. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

Neuplatiuje se.
e  DALSIi PODMINKY
Systém farmakovigilance

Drzitel rozhodnuti o registraci-musi zajistit, aby byl zaveden funkéni systém farmakovigilance
uvedeny v modulu 1.8.1. schvalcné registrace, predtim, nez bude ptipravek uveden na trh, a dale po
celou dobu, kdy bude pifpravek na trhu. DrZitel rozhodnuti o registraci bude pokra¢ovat v piedkladani
6 mési¢nich periodicky aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR), nebude-li Vyborem pro
humanni 1é¢ivé pi‘praviky (CHMP) stanoveno jinak.

Plan fizeni rizik

DrZitel rozhudnuti o registraci se zavazuje, ze uskute¢ni studie a dalsi ¢innosti v oblasti
farmakovigilance podrobné uvedené v planu farmakovigilance, tak jak byly schvaleny v planu fizeni
rizik (RMP) z 19. zati 2010 uvedeného v modulu 1.8.2. zadosti o registraci, a v piistich aktualizacich
planu fizeni rizik schvalenych Vyborem pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP).

V souladu s Pokynem Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky K systému fizeni rizik pro humanni 1é¢ivé
ptipravky ma byt aktualizovany plan fizeni rizik ptedloZen soucasné s pfisti periodicky aktualizovanou
zpravou o bezpecnosti (PSUR).

Déle mé byt aktualizovany plan tizeni rizik predlozen:

. Jestlize byly obdrzeny nové informace, které mohou mit dopad na soucasné specifikace
bezpecnosti, farmakovigilan¢ni plan nebo na ¢innosti k minimalizaci rizik

o Do 60 dni po dosazeni dilezitého milniku (tykajiciho se farmakovigilance nebo minimalizace
rizik)
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Na Zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA (Krabi¢ka se 2, 8 nebo 24 naplastmi)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Livensa 300 mikrogrami/24 hodin transdermalni naplast
Testosteron

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 néplast o plode 28 cm? obsahuje 8,4 mg testosteronum a uvolni 300 mikrogrami testostcronu béhem
24 hodin.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Rovnéz obsahuje: Sorbitan oleat, kopolymer 2-ethylhexylakrylat-1-vinyl-2-pyrrolidon, E110, E180,
modry pigment ftalokyanin méd’naty, polyethylen, silikonizovana nalyasierova félie.

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

2 transdermalni naplasti
8 transdermalnich naplasti
24 transdermalnich néplasti

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouzijte bezprosttedné po vyjinuii ze sacku.
Pied pouzitim si pieététe p¥ivalovou informaci.

Transdermalni podari,

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
M!MD DOSAH A DOHLED DET{

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

16



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Chrante pied chladem nebo mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Warner Chilcott Deutschland GmbH
Dr.-Otto-R6hm-Strasse 2-4

64331 Weiterstadt

Némecko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/06/351/001-003

13.  CISLO SARZE

(@3
7213

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na.lékasky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

[ 16.  INFORMACE V. BRAILLOVE PiSMU

Livensa
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Zahnéte na tomto misté.

Informace uvedené na vniti'ni strané

Kdy pouZit naplast:

Néplast se musi ménit dvakrat tydné. Vyberte si dva dny a zaskrtnéte policko. Naplast ménite pouze
v tyto dva dny.

0 nedéle a stfeda

pondé€li a Ctvrtek

Gtery a patek

stteda a sobota

¢tvrtek a nedéle

patek a pond¢li

sobota a Utery

O O0OO0O0O0Oo

Pokracujte v pouzivani po dobu pfedepsanou Vasim lékarem.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

SACEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Livensa 300 mikrogrami/24 hodin transdermalni naplast
Testosteron
Transdermalni podani.

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 transdermalni naplast.

1 naplast o plose 28 cm? obsahuje 8,4 ¢ testosteronum a uvolni 300 mikrogrami testosteronu b&hem
24 hodin.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Livensa 300 mikrogramii/24 hodin transdermalni naplast
Testosteron

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfrive, neZ za¢nete tento pripravek pouzZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Méte-li jakékoliv dal§i otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Livensa a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Livensu pouZivat.
Jak se Livensa pouZiva.

Mozné nezadouci ucinky

Jak Livensu uchovavat.

Dalsi informace

o~ whE

1. COJELIVENSA A K CEMU SE POUZIVA

Livensa je transdermalni naplast, ktera trvale uvoliiuje mala mnozstvi testosteronu, ktery se vstiebava
kizi do krevniho fecisté. Testosteron v Livense je stejny.hurmon, ktery se v muzském a Zenském téle
ptirozené vytvari.

Po odstranéni vajeénikia poklesne hladina testosteronu na polovinu v porovnéni s hodnotou pied
operaci. Pokles testosteronu je spojovéit snizkou sexualni touhou, snizenymi sexualnimi myslenkami
a snizenou sexualni vzrusivosti. Tyto prob/éiny mohou zpUsobit uzkost nebo obtize ve vztahu.
Lékaiskym terminem popisujicim tenta stav je snizeni libida, rovnéz znamé jako HSDD (Hypoactive
Sexual Desire Disorder).

Livensa se pouziva k 1é¢bé ITSDD.

Livensa je uréena pro Zeny do 60 let, ktere:

- maji nizkou sexuilni touhu, ktera jim zptisobuje tizkost nebo obavy a
- podstoupily chirvrgicky zdkrok odnéti obou vajecnikti a

- podstoupily chirurgicky zakrok odnéti délohy (hysterektomii) a

- podstupuji 1&Cbu estrogeny.

Muze trvat déle nez jeden mésic, nez zaznamenate zlepSeni. Pokud nezaznamendte pozitivni u€inek
Livensy béhem 3 az 6 mésicli, méla byste to oznamit svému lékafi, ktery navrhne pieruseni 1é¢by.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE LIVENSU POUZIVAT

NepouZivejte Livensu

- Jestlize jste alergicka (ptecitlivéld) na testosteron nebo na kteroukoli dalsi slozku Livensy (viz
¢ast ,,Dalsi informace® na konci této piibalové informace).

- JestliZe vite, Ze jste v minulosti méla, v sou¢asnosti mate nebo se domnivate, ze byste mit mohla
rakovinu prsu nebo jiny druh rakoviny, kterou Vas 1ékat popsal jako zptisobenou nebo
podporovanou Zenskym hormonem estrogenem, rovnéZ nazyvanou ,,estrogen-dependentni*
rakovina.
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- Jestlize mate jiné onemocnéni, které by Vas lékar mohl povaZzovat za nevhodné pro pouZivani
estrogenu a/nebo testosteronu.

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti Livensy je zapotiebi

- jestliZe jste v minulosti trpéla nebo v sou¢asnosti trpite onemocnénim srdce, jater nebo ledvin.
Edém muZe byt zavaznou komplikaci vyvolanou vysokymi davkami testosteronu. Neoc¢ekava se
to vak u nizké davky testosteronu dodavané néplasti Livensa.

- jestlize mate rakovinu délozni sliznice (endometridlni rakovina), musite byt upozornéna, Ze 0
ucincich testosteronu na délozni sliznici (endometrium) je k dispozici malo informaci.

- jestlize jste diabeticka, protoZe testosteron muze snizit hladiny cukru v krvi,

- jestliZe jste v minulosti trpéla nadmérnym akné dospélych, nadmérnym ochlupenim téla ¢i
obli¢eje, ztratou vlasi, zvétSenim klitorisu nebo u Vas doslo k prohloubeni hlasu ¢i chrapotu.

Pokud jste trpéla jakymkoliv z vySe uvedenych ptiznakil, oznamte to svému lékati predtim, nez
zaCnete Livensu pouzivat. Lékaf Vam poradi, jak byste méla dale postupovat.

Ucinnost Livensy se snizuje, pokud se 16&ite uréitym typem estrogent (‘konjugovanyini elvinnimi
estrogeny’). Proto se musite poradit se svym lékafem, ktery typ estrogent je vhodny i« pouZivani
spole¢né s Livensou. Pokud ukon¢ite 1é¢bu estrogeny, musite rovnéz piestat pouzivat Livensu.
Nezapomeiite, ze estrogeny by se mély podavat co nejkratsi moznou dobu.

PouZivejte Livensu pouze tak dlouho, dokud budete citit pozitivni G¢inck-i¢¢by. Neexistuji zadné
informace o bezpe¢nosti pouzivani Livensy déle nez 12 mésicu.

O pouZzivani Livensy u Zen starSich 60 let jsou Udaje v omezenani rozsahu. Naplast Livensa je uréena
pro pouzivani u Zen ve véku do 60 let, kterym byly odstraneny vaje¢niky a déloha.

Neni znamo, zda-li Livensa zvySuje riziko rakoviny nrsu. a rakoviny endometria. Vas 1ékai Vas bude
peclive sledovat ohledné vyskytu rakoviny prsu ara%oviny endometria.

Déti a dospivajici
Livensa neni uréena k pouziti u déti a duspivajicich.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivyini pripravky
Prosim, informujte svého Iéka¥e riebo 1¢iarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzivala
v nedavné dobé¢, a to i o lécich, kici€ jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Informujte svého Iékate,., jestliZe uZivate piipravky na fedéni krve (antikoagulancia).

Téhotenstvi a kojcind

Porad’te se se svyrin I£kafem nebo 1€karnikem drive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.
Livensa je in¢ikovana pouze u Zen po piechodu po odstranéni vaje¢niki a délohy.

Livensu nepouzivejte, pokud jste t€hotna nebo se to domnivate, pfipadné pokud byste otéhotnét
mohla, proteZe by mohlo dojit k poSkozeni nenarozeného ditéte.

NepouZivejte Livensu v ptipadé Ze kojite, protoZe 1é¢ba by mohla ditéti uskodit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pii pouzivani Livensy muzete fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.

3. JAK SE LIVENSA POUZIVA

VZdy pouZivejte Livensu piesné podle pokynu svého 1ékafe. Pokud si nejste pokyny jista nebo
potiebujete-li jakékoliv dalsi informace, obrat'te se na svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Obvykla davka je
jedna naplast dvakrat tydné(kazdé 3 aZ 4 dny), viz nize ,,Jak a kdy se naplast vymeénuje*. Léciva latka
se trvale uvolfiuje z naplasti po 3 aZ 4 dny (to odpovida 300 mikrogramtim béhem 24 hodin) a
vstiebava se kizi.
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Kam néplast nalepit
- Néplast nalepte na podb¥isek pod pés. Néaplast nenalepujte na prsy nebo na hyzd¢.

Dbejte na to, aby kiize v misté nalepeni byla:
¢ista a sucha (bez pouziti pletovych vod, zvlaciujicich ptipravkl a pudrt)
co nejhladsi (bez velkych vrasek nebo kozZnich fas)

v
v
V' bez znamek pofezani ¢i podrazdéni (bez vyrazky nebo jinych koznich enerncenéni)
4 aby nebyla nadmérné odirana oblecenim

v

nejlépe bez ochlupeni.

- Pfi vyméné naplasti nalepte novou naplast na jiné misto na b¥ise, iinak byste si mohla s vétsi
pravdépodobnosti zptisobit podrazdéni kiize.

- V danou dobu se musi nosit pouze jedna naplast.

- Jestlize pouZivate take estrogenové naplasti, dbejte na 1o, aby se Livensa a estrogenova naplast
nepiekryvaly.

- Alespon jeden tyden po odstranéni néplasti nelepte na totéz misto naplast novou.

Jak se néplast nalepi
Krok 1 Oteviete sacek roztrhnutim. Nepouzivejte nuzky, protoze byste nahodné mohla naplast
poskodit. Naplast vyjméte. Nalcpte naplast bezprosttedné po vyjmuti ze sacku.

Krok 2 Drzte Gaplast, odstrafite polovinu ochranné folie, kterd zakryva lepici ¢ast naplasti.
Nedoty'<ejte se lepici strany naplasti prsty.
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Krok 3 Piilozte lepici stranu naplasti na zvolenou plochu kiize a ptiblizné na 10 sekund ji pevné
pritlacte.

Krok 4 Pielozte naplast zpét a opatrné odstrafite druhou polovinu ochranné folie. Pevné piitisknéte
celou néplast dlani asi 10 sekund. Prsty zajistéte, aby byly okraje naplasti dobte nalepeny.
Jestlize se ¢ast naplasti odlepuje, je tfeba na ni zatladit.

Jak a kdy se naplast vyménuje

- Naéplast musite ménit jednou za 3 az 4 dny, coZ znamen4, Ze kazdy iyden pouZijete dvé
naplasti. To znamend, Ze jednu naplast budete nosit 3 dny a <runou 4 dny. Rozhodnéte se, které
dva dny budete naplast ménit a méte ji v tytéZ dny kazdv tyderi

Napiiklad: Jestlize se rozhodnete zahajit [écbu v pona2li, musite naplast menit vzdy ve Ctvrtek
a v pondéli.

nedéle a sticda
pondéli a.civrtek
tery a patek
stfeda a sobota
&tvriek a ned€le
paiek a pond¢li
scbota a Utery

OO0O00O0 <0

Jako upominku si vyzaacte na krabicku Vami zvolené dny pro vyménu naplasti.

- V den vymény naplasti odstraiite pouzitou naplast a hned poté nalepte naplast novou na jiné
misto na b¥ise. Pokracujte v 1é¢b€ po dobu uréenou Vasim lékatem.

- PouZitcu naplast prelozte na polovinu lepicimi stranami k sobé€ a odhod’te ji na bezpe¢né misto
mimo dosah déti (napt. do nadoby na odpadky). Lécivé piipravky se nesmi odhazovat do
odpadnich vod (nesplachujte je na toaleté). Zeptejte se svého 1ékarnika, jak mate likvidovat
ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

Jak je to pii sprchovani, koupani a cviceni?

Kdyz nosite naplast, miizete se sprchovat, koupat a cvicit jako obvykle. Naplast je navrzena tak, aby
béhem téchto Cinnosti ziistala na svém miste. Nesmite vSak misto, kde je naplast nalepena, pfilis silné
drhnout.

Jak je to s opalovanim?
Vzdy dbejte na to, aby byla naplast zakryt4 obleCenim.

Jak postupovat, kdyZ se naplast uvolni, odlepi se okraje nebo naplast odpadne?

Jestlize se naplast za¢ne odlepovat, miize se Vam podafit ji znovu silnym pfitlaéenim ptilepit. Pokud
se Vam to nepodafi, uvolnénou naplast odstrante a pouzijte naplast novou. Poté pokracujte ve svém
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pravidelném rozvrhu vymény naplasti, i kdyZ to bude znamenat, Ze naplast vyhodite diive nez za 3 az
4 dny noseni.

JestliZe jste pouZzila vice naplasti, nez jste méla

JestliZe jste si najednou nalepila vice neZ jednu naplast

Odstrarnite viechny nalepené naplasti a porad’te se se svym lékafem ¢i 1ékarnikem o tom, jak
pokracovat v 1é¢b¢ Livensou. Predavkovani Livensou je nepravdépodobné, kdyz se pouziva podle
pokynd, protoze jakmile se naplast odstrani, testosteron se z téla rychle vylouéi.

JestliZe jste zapomnéla pouZit naplast

Jestlize jste si zapomnéla naplast vyménit

Vyménte si naplast, jakmile si na to vzpomenete a poté pokracujte ve svém rozvrhu vymény naplasti, i
kdyz to bude znamenat, ze naplast vyhodite diive nez za 3 az 4 dny noSeni.

Tim, Ze se vrétite ke svému pravidelnému rozvrhu, budete si Iépe pamatovat, kdy naplasti ménit.

Mate-li jakékoliv dalSi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékatfe nebo
Iékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Livensa nezadouci uéinky, kters s¢ ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Ihned se spojte se svym lékatem:

- jestlize zaznamenate ztratu vlasi (Casty nezadouci ucinek, ktery se mize vyskytnout az u
1 osoby z 10), zvétSeni klitorisu (méné Casty nezadouci ucinek, ktery se miize vyskytnout az u
1 osoby ze 100), zvySeni mnozstvi chloupkl na braag ¢i hornim rtu (velmi ¢asty neZzadouci
ucinek, ktery se miiZze vyskytnout u vice ne 3 030by z 10), prohloubeni hlasu ¢i chrapot (Casty
nezadouci Gcinek) a to i v pripade, ze by tvio nezadouci ucinky byly mirné. Tyto nezadouci
ucinky jsou obvykle vratné, pokud se lc*ba Livensou pierusi.

Sama na sobé& byste méla sledovat piiznaky zhorSeni akné (Easty nezadouci G¢inek), zvySeného
rastu chloupku na oblieji, ztraty viast, prohloubeni hlasu nebo zvétseni klitorisu které mohou
byt ptiznaky nezadoucich G¢ink testosteronu, 1é¢ivé latky Livensy.

- jestlize zaznamenate jakekoliv koZni reakce v misté nalepeni naplasti (velmi ¢asty nezadouci
ucinek), jako jsou-zarudnuti, otok nebo puchyie. V pfipadé zavaznych reakci v misté nalepeni
naplasti je nutno 14¢bu pierusit.

Dalsi ¢asté nezadunci uinky

Vétsina z nicit je mirné povahy a vratna.
- migréna

- nespavost/neschopnost fadné¢ spat
- bolest prsou

- ptirtstek télesné hmotnosti

- bolest zaludku

DalSi méné casté neZadouci ucinky
Vétsina z nich je mirné povahy a vratna.

- sinusitis (zanét nosnich dutin)

- abnormalni hodnoty srazlivych faktord
- hypersenzitivita (alergické reakce)

- zvySena chut k jidlu

- agitovanost

- Uzkost

- porucha pozornosti
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dysgeusie (poruseny smysl chuti)

porucha rovnovahy

hyperestesie (abnormalni zvyseni senzitivity na smyslové podnéty)
oralni parestesie (pocit brnéni nebo ztuhnuti v tstech)

pfechodny ischemicky zachvat (mald mrtvice)

diplopie (dvojité vidéni)

zarudnuti o¢i

palpitace (rychly a nepravidelny srdeé¢ni tep)

nasalni kongesce

staZeni hrdla

prijem

sucho v Ustech

nevolnost

ekzém

zvysené poceni

rosacea (z¢ervenani obliceje)

zanét kloubt

cysta v prsu

otok Klitorisu

genitalni pruritus (pocit svédéni v genitalu)

pocit paleni ve vaging

anasarka (rozsahlé kozni otoky)

astenie (nedostatek energie a sily)

svirani na hrudniku

hrudni diskomfort

abnormalni hodnoty krevniho fibrinogenu (abnormaln. srazlivost krve)
zvySeni srdecni frekvence

zvyseni hladiny alaninaminotransferazy, zvyserii hladiny aspartataminotransferazy, zvyseni
hladiny bilirubinu v krvi, abnormalni vyslecky westu jaternich funkci, zvySeni hladiny
triglycerida v krvi (v8echno ukazatele funkce iater).

Pokud se kterykoli z nezadoucich ti€inku ryskytne v zavazné mite nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich Géinkd, nebo nejsou uvedany v/iéto piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

6.

JAK LIVENSU UCHOVAVAT

Uchovavejte minio dosah a dohled déti.

Livensu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na sa¢ku za EXP.
Doba pouZiwelnosti se vztahuje K poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchavavejie pii teploté do 30 °C.

Chuearite pred chladem nebo mrazem.

Lécive pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod (nesplachujte do toalety) nebo
domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz
nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zzivotni prostredi.

DALSI INFORMACE

Co Livensa obsahuje
Lécivou latkou je testosteron. Jedna néplast obsahuje 8,4 mg testosteronum a uvolni 300 mikrogrami
testosteronu za 24 hodin.

Pomocnymi latkami jsou: Sorbitan oleat, kopolymer 2-ethylhexylakrylat-1-vinyl-2-pyrrolidonu.
Kryci vrstva
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Pruhledna polyetylénova kryci folie poti§téna barvivem obsahujicim oranzovou Zlut’ SY (E110),
rubinovy pigment (E180) a modry pigment ftalokyanin méd’naty.

Ochranna folie

Silikonizovana polyesterova folie.

Jak Livensa vypada a co obsahuje toto baleni

Livensa je tenka, prihledna, ovalna naplast s napisem TO01 vytisténym na vrchni strang.

Kazda naplast je uzaviena v sacku.

K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni: 2, 8 a 24 naplasti. Na trhu nemusi byt viechny velikosti
baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Warner Chilcott Deutschland GmbH
Dr.-Otto-R6hm-Strasse 2-4

64331 Weiterstadt

Némecko

Warner Chilcott France

Parc d’activité de la Grande Bréche
5 rue Désir Prévost

91070 Bondoufle

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetrejnény na webovych strankach Evropské agentura pro
1é¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA IV

DUVODY PRO DALSI PRODLOUZENI
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Divody pro dalsi prodlouZeni

Na zakladé¢ udaju dostupnych od doby udé€leni prvni registrace vybor CHMP povaZuje vzajemny
pomér piinosi a rizik piipravku Livensa nadale za pozitivni, ale domniva se, Ze profil bezpe¢nosti
piipravku by mél byt sledovan podrobnéji, a sice z nasledujicich duvodu:

PouZziti off label ptedstavuje bezpe¢nostni riziko. Vybor CHMP znepokojuje, ze tidaje ze studie THIN
(The Health Improvement Database) naznacuji, ze 70 % uzivateltl je mimo dané indikace.

Vybor rozhodl, Ze drZitel rozhodnuti o registraci bude pokracovat v pfedkladani 6 mesi¢nich
periodicky aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR).

Na zakladé profilu bezpe¢nosti piipravku Livensa, ktery vyzaduje pfedkladani 6 mési¢nich periodicky

aktualizovanych zpréav o bezpeénosti (PSUR) vybor CHMP proto rozhodl, ze drZitel rozhodnuti o
registraci musi predlozit dalsi zadost o prodlouZeni registrace v dobé 5 let.
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