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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Intrinsa 300 mikrogrammaa/24 tuntia depotlaastari

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi laastari siséltda 8,4 mg testosteronia ja vapauttaa 300 mikrogrammaa testosteronia 24 tunnissa.
Laastarin pinta-ala on 28 cm?.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Depotlaastari.

Ohut, lapikuultava ja ovaalinmuotoinen matriksityyppinen depotlaastari koostuu kolniesta kerroksesta:
lapikuultavasta suojakalvosta, tarrapintaisesta matriksildakekerroksesta ja tarrasuojasta, joka
poistetaan ennen kayttdd. Jokaisen laastarin pinnalla on TO01-leima.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttaiheet

Intrinsa on tarkoitettu hypoaktiivisen sukupuolisen haluKkuuden héirion (hypoactive sexual desire
disorder, HSDD) hoitoon naisille, joilta on poistettu molerfimat munasarjat ja kohtu (kirurgisesti
aiheutettu menopaussi) ja jotka saavat samanaikaisesti,estrogeenihoitoa.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Testosteronin suositeltu vuorokausiannos on 300 mikrogrammaa. Tama saavutetaan Kiinnittamalla
laastari saanndllisesti kahdesti viikossa. Laastari tulee vaihtaa 3-4 paivén vélein. Samanaikaisesti
kaytetddn ainoastaan yhté laastaria.

Samanaikainen estrogeenifioito

Asianmukainen kayttG.ia estrogeenihoitoon liittyvét rajoitukset on otettava huomioon ennen Intrinsa-
hoidon aloittamiste,ia hoidon rutiininomaisen uudelleenarvioinnin yhteydessa. Intrinsan k&yton
jatkamista suositeliaan ainoastaan silloin, kun samanaikaista estrogeenin kayttod pidetdén sopivana (eli
pienin vaikuttava annos mahdollisimman lyhyen ajan).

Intrinsar-kayttod ei suositella konjugoituneilla hevosen estrogeeneilld (conjugated equine estrogen,
CEE)ihoidetuille potilaille, silla sen tehoa ei ole osoitettu (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

iHoidon kestoaika

Intrinsa-hoidon jatkamisen sopivuus tulee maarittad arvioimalla hoidon vaste 3—6 kuukauden kuluttua
hoidon aloittamisesta. Jos hoidosta ei ole potilaalle merkittdvaé hyotyé, hoidon tarve heidan osaltaan
tulee méérittdd uudelleen ja hoidon lopettamista tulee harkita.

Koska Intrinsan tehoa ja turvallisuutta ei ole arvioitu yli vuoden kesténeissa tutkimuksissa, on
suositeltavaa suorittaa hoidon arviointi aina kuuden kuukauden valein.



Erityisryhmét

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla henkil6ill& ei ole suoritettu tutkimuksia.

Maksan vajaatoiminta
Maksan vajaatoimintaa sairastavilla henkil6ill& ei ole suoritettu tutkimuksia.

lakkaat henkil 6t

Intrinsaa suositellaan korkeintaan 60-vuotiaille kirurgisesti menopausaalisille naisille. Laastarin
kaytosta yli 60-vuotiailla potilailla, joilla on hypoaktiivisen sukupuolisen halukkuuden hairig, on
rajoitetusti tietoa.

Pediatriset potilaat
Intrinsaa ei ole tarkoitettu kéytettavéksi pediatrisille potilaille.

Antotapa

Laastarin tarrapintainen puoli kiinnitetdan puhtaalle ja kuivalle iholle alavatsantalueella vyotarén
alapuolella. Laastarin kiinnittdmiskohtaa tulee vaihdella niin, ettd samaa ihoaiteita kaytetdan
uudelleen vasta seitseman paivéan kuluttua. Laastareita ei tule kiinnittda rintoinin tai muihin kehon
osiin. Laastarin kiinnityskohdaksi suositellaan aluetta, jossa on mahdollisimman vahan ihopoimuja ja
jossa tiukat vaatteet eivat hankaa. Kiinnityskohta ei saa olla rasvaipen, vaurioitunut tai artynyt.
Laastarin kiinnityskohdan iholle ei saa levittad rasvoja, voiteita eiké iauheita, jotta Intrinsa-laastarin
tarrapinnan kiinnittyminen ei heikentyisi.

Laastari tulee kiinnittd4 valittdmasti annospussin avaamisen,ja tarrasuojan kummankin puolen
irrottamisen jalkeen. Laastari Kiinnitetdan iholle painamalia sitd voimakkaasti noin 10 sekuntia.
Laastarin ja ihon vélinen hyva kontakti on varmistettava erityisesti laastarin reunoilla. Jos jokin
laastarin osa kohoaa iholta, sité tulee painaa ihoawasten. Jos laastari irtoaa iholta ennenaikaisesti, se
voidaan kiinnittaa takaisin iholle. Jos samaa-aastaria ei voi kiinnittdd uudelleen, uusi laastari tulee
kiinnittaa toiseen kohtaan. Molemmissa tapauksissa tulee noudattaa alkuperdista hoitoannosta. Laastari
on suunniteltu pysymaan paikoillaan suiihkun, kylvyn, uinnin tai liikunnan aikana.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Todettu, epdilty tai sairastetturintasy®pa tai todettu tai epdilty estrogeenisté riippuva neoplasia tai muu
sairaus, jolle estrogeefiin kayttd on kontraindisoitu.

4.4 Varoituksetia kayttoon liittyvat varotoimet
Varoitukset

Androgeeniset vaikutukset

Ladkarin tulee tarkkailla potilasta saannollisesti hoidon aikana mahdollisten androgeenisten
haittavaikutusten varalta (esim. akne, muutokset karvankasvussa tai hiustenlahtg). Potilasta tulee
pyytad itse tarkkailemaan androgeenisten haittavaikutusten esiintymista. Virilisaation oireet, kuten
esimerkiksi &&nen madaltuminen, runsaskarvaisuus tai klitoriksen suureneminen, voivat olla
irreversiibeleitd ja hoidon lopettamista tulee harkita. Kliinisissd tutkimuksissa ndmaé reaktiot olivat
reversiibeleitd useimmilla potilailla (ks. kohta 4.8).

Yliherkkyys
Ihon yliherkkyys laastarille voi aiheuttaa vaikeaa eryteemaa, paikallista 6deemaa ja rakkuloita

laastarin kiinnityskohdassa. Laastarin kaytto tulee lopettaa ndiden oireiden esiintyessa.



Pitkdaikaisen kayton turvallisuus, mukaan lukien rintasyopa

Intrinsan turvallisuutta ei ole arvioitu yli vuoden kesténeissa kaksoissokeutetuissa
lumel&ékekontrolloiduissa tutkimuksissa. Pitk&aikaisen kayton turvallisuudesta on vain véhan tietoja,
mukaan lukien vaikutukset rintarauhaskudokseen, sydén-verisuonijérjestelmaén ja insuliiniresistenssin
lisddntymiseen. Kirjallisuuden tiedot testosteronin vaikutuksista naisten rintasydpéaén ovat rajallisia,
moniselitteisia ja ristiriitaisia. Testosteronihoidon pitké&aikaista vaikutusta rintoihin ei talla hetkella
tiedetd, minka vuoksi potilaita tulisi tarkkailla huolellisesti rintasytpéé silmélla pitaen talla hetkella
hyvaksyttyjen seurantamenetelmien ja potilaan yksilollisten tarpeiden mukaan.

Sydén-verisuonisairaus

Potilaita, joilla on todettu sydan-verisuonisairaus, ei ole tutkittu. Potilaita, joilla on kardiovaskulaarisia
riskitekijoita ja erityisesti korkea verenpaine, seké sydan- ja verisuonitautia sairastavia potilaita tulee
tarkkailla huolellisesti varsinkin verenpaineen ja painon muutosten osalta.

Diabetesta sairastavat potilaat
Diabetesta sairastavilla potilailla testosteronin metaboliset vaikutukset voivat alentaa vefensokeria ja
siten insuliinin tarvetta. Diabetes mellitusta sairastavia potilaita ei ole tutkittu.

Vaikutukset endometriumiin

Testosteronin vaikutuksista endometriumiin on vain véhén tietoja. Rajalliset tiedot testosteronin
vaikutuksista endometriumiin eivat mahdollista padtelmié eikd varmuutta-enaemetriumin syovan
todennakdisyydesta.

Odeema

Odeema (sydamen vajaatoiminnan kanssa tai ilman sitd) voi olia vikava korkean testosteronin tai
muun anabolisen steroidin annoksen aiheuttama komplikaatio potilailla, joilla on diagnosoitu sydén-,
munuais- tai maksasairaus. Intrinsa-laastarin vapauttamén-alhaisen testosteroniannoksen ei kuitenkaan
odoteta aiheuttavan tata vaikutusta.

Kéayttdon liittyvat varotoimet

Intrinsaa ei tule kaytt&d luonnollisen menopausaalisille naisille.

Intrinsa-valmisteen tehoa ja turvallisuutta.eirole arvioitu luonnollisen menopausaalisilla naisilla, joilla
on hypoaktiivinen sukupuolisen haluikuuden héiri6 ja jotka saavat samanaikaista estrogeenihoitoa
progestageenin kanssa tai ilman sitZ. Intrinsa-valmisteen kayttoa ei suositella luonnollisen
menopausaalisille naisille.

Intrinsaa ei tule kayttaad-naisiiie, jotka saavat samanaikaista CEE-hoitoa

Vaikka Intrinsa on indiioitu samanaikaiseen estrogeenihoitoon, suun kautta otettavia konjugoituneita
hevosen estrogeeneja {conjugated equine estrogen, CEE) kdyttavien potilaiden alaryhméssa ei todettu
sukupuolitoimirinan merkittdvaé parantumista. Sen vuoksi Intrinsaa ei tule ké&yttaa naisille, jotka
saavat samanaikaista CEE-hoitoa (ks. kohdat 4.2 ja 5.1).

Kilpirauhiashiormonien tasot

Androgeenit voivat alentaa tyroksiinia sitovan globuliinin tasoa, mika johtaa T4-seerumin
kdkonaistason alenemiseen sekd T3:n ja T4:n lisddntyneeseen resiinikertyméaan. Vapaiden
IKilpirauhashormonien tasot eivét kuitenkaan muutu eikd kilpirauhasen vajaatoiminnasta ole kliinisia
todisteita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty. Kun testosteroneja annetaan samanaikaisesti antikoagulanttien
kanssa, antikoagulanttien vaikutus voi kasvaa. Potilaita, jotka saavat suun kautta otettavia
antikoagulantteja, tulee tarkkailla huolellisesti, erityisesti testosteronihoidon aloittamisen ja
lopettamisen jalkeen.



4.6  Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskaus
Naisten, jotka ovat raskaana tai voivat tulla raskaaksi, ei tule kayttaa Intrinsaa.

Raskauden aikana otettu testosteroni voi aiheuttaa naispuoliselle sikidlle virilisoivia vaikutuksia.
Eldinkokeissa on havaittu lisdantymistoksisuutta (ks. kappale 5.3).

Mikali raskauden aikana tapahtuu tahatonta altistumista, Intrinsan kaytto on lopetettava.

Imetys
Naisten, jotka imettavat, ei tule kdyttaa Intrinsaa.

Hedelmallisyys
Intrinsan vaikutuksista hedelmallisyyteen ei ole tietoja.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Intrinsalla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn. Pdtilaiile on kuitenkin
kerrottava, ettd Intrinsa-hoidon aikana on raportoitu migreenid, unettomuutta, keskittymiskyvyn
heikentymista ja diplopiaa.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Useimmin raportoidut haittavaikutukset (30,4%) olivat kiirityskohdan reaktiot. Suurin osan néistéa
haittavaikutuksista oli lievaa eryteemaa ja kutinaa, eivatka ne johtaneet laastarin k&yton lopettamiseen
potilaalla.

Runsaskarvaisuutta raportoitiin myds erittdin useia. \Jseimmat raportit koskivat leukaa ja yldhuulta,
olivat lievid (> 90%), ja alle 1% kaikista potiiaista keskeytti tutkimuksen runsaskarvaisuuden vuoksi.
Useimmilla potilailla runsaskarvaisuus,oii kariautuvaa.

Muita usein raportoituja androgeenisia reaktioita olivat akne, 44nen madaltumisen ja hiustenldhté. Yli
90%:a naistd raporteista pidettiinfievind. Useimmilla potilailla ndma reaktiot olivat korjautuvia. Alle
1% potilaista keskeytti tutkimuicsen ndiden reaktioiden vuoksi. Kaikki muut yleiset haittavaikutukset
korjautuivat useimmilla potilaiila.

Haittavaikutukset tauiulkon muodossa

Seuraavia haittavaiiutuksia esiintyi kuusi kuukautta kestaneessa kaksoissokeutetussa tutkimuksessa
useammin hoiterynmadssa (n=549) kuin lumelad&keryhmassa (n=545), ja tutkijat arvioivat niiden
mahdollisesti tai todennakdisesti liittyvan Intrinsa-hoitoon. Jos haittavaikutusta esiintyi tihedmmin
integroiduissa vaiheen 111 tutkimuksissa (Intrinsa-potilaat n=1 498, lumel&&kepotilaat n=1 297), tama
tiheys ontaportoitu taulukossa. Esiintyvyydet on maaritelty seuraavasti: hyvin yleinen (>1/10),
yleiner (21/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1 000, <1/100), harvinainen (>1/10 000, <1/1 000),
hyyin harvinainen (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

( Elinjarjestelma Hyvin yleinen Yleinen Melko harvinainen
Infektiot Sinuiitti
Veri ja imukudos Poikkeava hyytymistekija
Immuunijarjestelmé Yliherkkyys
Aineenvaihdunta ja Ruokahalun lisdédntyminen
ravitsemus
Psyykkiset hairiot Unettomuus Agitaatio, pelkotila




Elinjarjestelma Hyvin yleinen Yleinen Melko harvinainen
Hermosto Migreeni Keskittymisvaikeudet,
makuhéirio, heikentynyt
tasapaino, herkkatuntoisuus,
suun tuntohdirid, ohimeneva
aivojen verenkiertohdirio
Silmat Diplopia, silmien punoitus
Sydan Sydamentykytys
Hengityselimet, rintakehd ja Aanen Nasaalinen kongestio, kurkun
valikarsina madaltuminen | ahtaus f
Ruoansulatuselimistd Vatsakipu Ripuli, suun kuivuus,
pahoinvointi o\
Ihon ja ihonalainen kudos Runsaskarvaisuus | Akne, Ihottuma, hikoilun

hiustenlaht®

lisddntyminen, vOsakea

Luusto, lihakset ja sidekudos

Niveltulehdus

Sukupuolielimet ja rinnat

Rintakipu

Rintakysta; kiitoriksen
turvotus, Kiitoriksen
suureneinen,
sukupuolielinten kutina,
poltiava tunne vaginassa

Yleisoireet ja antopaikassa
todettavat haitat

Kiinnityskohdan
reaktio
(eryteema,
kutina)

Anasarka, heikkous, puristava
tunne rinnassa, epamiellyttava
tunne rinnassa

Tutkimukset

4.9 Yliannostus

Painonriousu

Poikkeava veren fibrinogeeni,
sydamen syketiheyden nousu,
alaniiniaminotransferaasion
lisddntyminen,
aspartaattiaminotransferaasion
lisdédntyminen, veren
bilirubiinien lisdantyminen,
poikkeava
maksantoimintokoe, veren
triglyseridien lisdantyminen

Yliannostus on epatodennékdista Intrinsan annostelutavan vuoksi. Seerumin testosteronitaso laskee

nopeasti laastarin/poistamisen jalkeen (ks. kohta 5.2).

5. FARNIAKOLOGISET OMINAISUUDET

5/1/ »Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Sukupuolihormonit ja genitaalijarjestelmaan vaikuttavat aineet,
androgeenit, ATC-koodi: GO3BAO03

Vaikutusmekanismi

Testosteroni on tarkein munasarjojen ja lissmunuaisten erittdma miessukupuolihormoni ja
luonnollinen steroidi naisen verenkierrossa. Premenopausaalisten naisten testosteronituotantonopeus
on 100-400 mikrogrammaa/24 tuntia. Puolet siitd tuotetaan munasarjoissa joko testosteronina tai
prekursorina. Androgeenien seerumitaso laskee idn my6ta. Naisilla, joille on suoritettu bilateraalinen
ooforektomia, testosteronin seerumitaso laskee noin 50 % muutaman paivan kuluessa leikkauksen

jalkeen.




Intrinsa on hypoaktiivisen sukupuolisen halukkuuden hairién transdermaalinen hoitomenetelmé. Se
parantaa seksuaalista halukkuutta nostamalla testosteronipitoisuuden premenopausaaliselle tasolle.

Kliininen teho ja turvallisuus

Intrinsan tehoa ja turvallisuutta arvioitiin kahdessa kuusi kuukautta kestédneessé kaksoissokeutetussa
lumel&ékekontrolloidussa monikeskustutkimuksessa tutkimalla 562 (INTIMATE SM1) ja 533
(INTIMATE SM2) 20-70-vuotiasta naista, joille oli suoritettu munasarjojen ja kohdun poisto
(kirurgisesti aiheutettu menopaussi) ja joilla oli hypoaktiivisen sukupuolisen halukkuuden héiri¢ ja
jotka saivat samanaikaisesti estrogeenid. Tyydyttavaa sukupuolista kokonaistoimintaa (ensisijainen
paéatepiste) sekd sukupuolista halukkuutta ja alhaiseen sukupuoliseen halukkuuteen liittyvéa ahdistusta
(toissijaiset paatepisteet) arvioitiin vahvistetuilla tutkimuskriteereilla.

Yhdistetyssa 24 viikon tutkimusanalyysissa taysin tyydyttavien jaksojen keskimaardisen esiintyvyydean
ero Intrinsan ja lumelddkkeen vélilla oli 1,07 neljan viikon jaksolla.

Huomattavan suuri prosenttiosuus Intrinsaa kdyttaneista naisista katsoi saaneensa kolmen paatepisteen
osalta kliinisesti merkittavaa hyotya verrattuna lumeléékettd saaneisiin naisiin. Yhdistetyissa I11-
vaiheen tiedoissa oraalista CEE-hoitoa saaneita potilaita lukuun ottamatta, joidén seisuaalisessa
toiminnassa ei ollut merkittdvaa parantumista, 50,7 % Intrinsalla hoidetuista rnaicista (n=274) ja

29,4 % lumeldakkeella hoidetuista naisista (n=269) reagoi hoitoon taysintyydyttavan sukupuolisen
toiminnan osalta (ensisijainen pa&tepiste). Hoitoon reagointi médritettiin ennalta siten, ettd 4 viikon
aikaisten tyydyttavien toimintojen maara lisdantyi > 1.

Intrinsan vaikutuksia tarkkailtiin 4 viikon kuluttua hoidon aloittamisesta (ensimméinen mitattu
ajankohta) ja sen jalkeen kuukausittaisina tehokkuuden seurausajankohtina.

Tehokkuus verrattuna lumeladkkeeseen oli merkittéva eriaiaryhmissa, joihin kuului seuraavilla
perustason ominaisuuksilla luokiteltuja potilaita: ika (kaikki alaryhmat enintédédn 65-vuotta); paino
(korkeintaan 80 kg) ja ooforektomia (enintdan 15wudtta sitten).

Alaryhmien analyysissa todettiin, ett4 samanaikaisen estrogeenihoidon antotapa ja tyyppi
(transdermaalinen estradioli, oraalinen.kenjugoitunut hevosen estrogeeni, oraalinen konjugoitumaton
hevosen estrogeeni) voi vaikuttaa potilaan vasteeseen. Ratkaisevan vaiheen Il ja 11 tutkimusten
vasteanalyysi osoitti kaikkien tarlieiden kliinisten paatepisteiden huomattavaa edistymista
lumel&ékkeeseen verrattuna paotilaiiia, jotka kayttivat samanaikaisesti transdermaalisia ja oraalisia
konjugoitumattomia heveseh.estrogeeneja. Oraalisia konjugoituneita hevosen estrogeeneja saaneiden
naisten alaryhméssa ei kuitenkaan huomattu merkittavaa edistymista lumeldékkeeseen verrattuna (ks.
kohdat 4.2 ja 4.4).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytymingn

Testosteréni/kulkeutuu Intrinsa-laastarista vahingoittumattoman ihon Iapi passiivisella
diffuusioprosessilla, jota sarveiskerroksen pinta ensisijassa kontrolloi. Intrinsa on valmistettu
vapauttamaan systemaattisesti 300 mikrogrammaa/vuorokausi. Kun laastari on asetettu vatsan alueen
1holie, testosteronin maksimi seerumipitoisuus saavutetaan 24—36 tunnissa, mika vaihtelee laajasti
yksittaisten tapausten valilla. Testosteronin seerumipitoisuudet saavuttavat vakaan tilan toisen
laastarin kiinnittdmisen jalkeen viikkokohtaisen hoito-ohjelman ollessa kaksi laastaria. Intrinsa ei
vaikuttanut sukupuolihormoneja sitovan globuliinin (sex hormone binding globulin, SHBG),
estrogeenien tai adrenaliinihormonien seerumipitoisuuksiin.

Testosteronien ja SHBG:n seerumipitoisuudet Intrinsaa kayttavilla potilailla Kliinisissa turvallisuus- ja
tehokkuustutkimuksissa

Hormoni Perustaso Viikko 24 Viikko 52
N Keskiarvo N Keskiarvo N Keskiarvo
(SEM) (SEM) (SEM)




Testosteronien ja SHBG:n seerumipitoisuudet Intrinsaa kayttavilla potilailla kliinisissa turvallisuus- ja
tehokkuustutkimuksissa

Vapaa testosteroni 544 | 0,92 (0,03) 412 | 4,36 (0,16) 287 | 4,44 (0,31)
(pg/ml)

Kokonaistestosteroni 547 17,6 (0,4) 413 79,7 (2,7) 288 74,8 (3,6)
(ng/dI)

DHT (ng/dl) 271 | 7,65 (0,34) 143 | 20,98 (0,98) 169 | 21,04 (0,97)
SHBG (nmol/l) 547 |1 91,7 (2,5) 415 | 93,9(2,8) 290 | 90,0 (3,6)

DHT = dihydrotestosteroni, SHBG = sukupuolihormoneja sitova globuliini
SEM = keskiarvon keskivirhe (standard error of the mean)

Jakautuminen

Naisilla veren testosteroni sitoutuu ensisijassa seerumissa sukupuolihormoneja sitovaan globuliiniin
(SHBG) (65-80%) ja albumiiniin (20-30%) jattden ainoastaan noin 0,5-2% vapaaksi fraktioksi
Taipumus sitoutua seerumin SHBG:iin on suhteellisen korkea ja SHBG:iin sitoutunutta fraktiata ei
pidetd merkittdvana biologiselle toiminnalle. Sitoutuminen albumiiniin on suhteellisen véhaista, ja se
on palautuvaa. Albumiinin sitoutuvaa fraktiota ja sitoutumatonta fraktiota kutsutaan

yhdessa "biokéytettaviksi” testosteroneiksi. Vapaiden ja biokdytettavien testosteroriien‘jakautuminen
riippuu SHBG:n ja albumiinin ma&rasta seerumissa sekd kokonaistestosteronin pitoisuudesta. SHBG:n
seerumipitoisuuteen vaikuttaa samanaikaisen estrogeenihoidon antoreitti.

Biotransformaatio

Testosteroni metaboloituu ensisijassa maksassa. Testosteroni metaioioituu eri 17-ketosteroideiksi.
Liséksi metaboloitumista tapahtuu inaktiivisiin glukuronideihinja muihin konjugaatteihin.
Testosteronin aktiiviset metaboliitit ovat estradioli ja dihydrotesiosteroni (DHT). DHT:n taipumus
SHBG:iin on suurempi kuin testosteronilla. DHT-pitoisuudet kasvoivat rinnakkain
testosteronipitoisuuksien kanssa Intrinsa-hoidon aikana.'lritrinsalla hoidettujen potilaiden seerumin
estradioli- ja estronitasoissa ei ollut merkittavia muutoksia 52 hoitoviikon aikana verrattuna
perustasoon.

Intrinsa-laastarin poistamisen jélkeen testosteranin seerumipitoisuus palaa ldhes perustason arvoihin
12 tunnin kuluessa lyhyen terminaalisen el<spanentiaalisen puoliintumisajan vuoksi (noin 2 tuntia).
Testosteronin akkumulaatiosta ei olluttodisteita 52 viikon hoitojakson aikana.

Eliminaatio
Testosteroni erittyy padasiassa virtsaan testosteronin ja sen metaboliittien glukuroni- ja rikkihapon
konjugaatteina.

5.3 Prekliiniset tiedet turvallisuudesta

Toksikologisissadestosteronitutkimuksissa on todettu ainoastaan hormoniprofiilin perusteella
selitettavié vaikutuksia.

Testostercnin ei ole todettu olevan genotoksinen. Testosteronihoidon ja sydvan valisestd yhteydesta
suoritetut ei-kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd korkeat annokset voivat edistda kasvainten
kasvua koe-eléinten sukupuolielimissd, maitorauhasissa ja maksassa. Ndiden tietojen merkittavyytta
inirinsan kaytodlle potilailla ei tiedeté.

Testosteronilla on virilisoiva vaikutus naarasrottien sikidihin annettaessa tiineille rotille
subkutaanisesti 0,5 tai 1 mg/vuorokausi (propionaattiesterind) organogeneesin aikana.




6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Suojakerros
Lapikuultava polyetyleenista valmistettu suojakalvo

Painomuste

Paraoranssi FCF (E110)
Litolirubiini BK (E180)
Kupariftalosyaniinisininen

Tarrapintainen matriksilddkekerros

Sorbitaanioleaatti

Akryylikopolymeerilaastari, joka sisaltda 2-etyyliheksyyliakrylaatti — 1-vinyyli-2-
pyrrolidonikopolymeeria.

Tarrasuoja
Silikonisoitu polyesterikalvo.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4  Sailytys

Séilyté alle 30°C.
Al4 sailyta kylméssi tai ei saa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Jokainen laastari on pakattu saumatiuun ja laminoituun annospussiin. Annospussin materiaali koostuu
elintarvikepaperista, LDPE:sta,alumiinifoliosta ja etyleenimetakryylihappokopolymeeristé
(ulkokerroksesta sisakerrok&een). Etyleenimetakryylihappokopolymeeri (Surlyn) on kuumasaumattu
kerros, jonka avulla kaksi laminaattiannospussipaperia voidaan kuumasaumata yhdeksi annospussiksi.
Pakkaukset sisaltavatz,.8 ja 24 laastaria.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Kévtetlyjé depotlaastareita ei saa huuhdella WC:n viemariin.

Kéyietty laastari tulee taittaa kahtia niin, etté tarrapuolet tarttuvat toisiinsa, ja havittaa turvallisesti
{¢sim. roska-astia), jotta se ei joutuisi lasten késiin.

Kéyttamaton valmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Warner Chilcott UK Limited

Old Belfast Road

Millbrook, Larne

County Antrim

BT40 2SH

Iso-Britannia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/06/352/001-003

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontamispéaivamaara: 28. heindkuuta 2006

Myyntiluvan uudistamispaivamaéra: 28. heindkuuta 2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ld&kevalmisteesta on saatavilla Euroopan laikeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu/.
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LIITE N

A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTUSLUVAN
(VALMISTUSLUPIEN) HALTIJA(T)

B. MYYNTILUPAAN LITTYMAT EHDOT
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A. ERANVAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTUSLUVAN
(VALMISTUSLUPIEN) HALTIJA(T)

Erdn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

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

64331 Weiterstadt

Saksa

Warner Chilcott France

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

91070 Bondoufle

Ranska

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.
B. MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT

o MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON
LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke.

o EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKAKOSKEVAT KYSEISEN LAAKKEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTFTOA

Ei oleellinen.

o MUUT EHDOT

Laédketurvajarjestelméa

Myyntiluvan haltijan opvarmistettava, ettd myyntiluvan modulissa 1.8.1. kuvattu
ladketurvajarjestelmé& ornolemassa ja toiminnassa ennen valmisteen markkinoille tuloa ja niin kauan
kuin valmiste on markkinoilla. Myyntiluvan haltija jatkaa maérdaikaisten turvallisuuskatsauksien
(PSUR) toimittaniista 6 kuukauden valein, ellei CHMP ole madrittanyt muuta.
Riskinhail¥ntasuunnitelma

Miantituvan haltija sitoutuu tekeméaan ladketurvasuunnitelmassa kuvatut tutkimukset ja
ladketurvatoimet kuten myyntilupahakemuksen modulissa 1.8.2. esitetyssé
fiskinhallintasuunnitelmassa (RMP), versio 19. syyskuuta 2010, sekd kaikissa myohemmissd CHMP:n
nyvaksymissa RMP:n péivityksissa on esitetty.

CHMP:n ihmisladkevalmisteiden riskinhallintajérjestelmid koskevan ohjeen mukaisesti péivitetyt

RMP:t tulee toimittaa samanaikaisesti seuraavan méaaraaikaisen turvallisuuskatsauksen (PSUR)
kanssa.
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Liséksi paivitetty RMP tulee toimittaa

o Kun saadaan uutta tietoa, jolla saattaa olla vaikutusta nykyiseen turvallisuusselosteeseen (Safety
Specification), ladketurvasuunnitelmaan tai riskin minimointitoimiin

o 60 pdivan kuluessa merkittavan (l1aéketurvatoimintaan tai riskin minimointiin liittyvan)
tavoitteen saavuttamisesta

o Euroopan l&&keviraston pyynnosté
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (2, 8 tai 24 laastarin rasia)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Intrinsa 300 mikrogrammaa/24 tuntia depotlaastari
Testosteroni

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) N jj

Yksi laastari siséltdé 8,4 mg testosteronia ja vapauttaa 300 mikrogrammaa 24 tunnissa.<l<aastarin
pinta-ala on 28 cm®.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdd myo6s: Sorbitaanioleaatti, 2-etyyliheksyyliakrylaatti — 1-vinyyli-2-pyrrolidonikopolymeeri,
E110, E180, kupariftalosyaniini sinivériaine, polyetyleeni, silikoniseitu polyesterikalvo.

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

2 depotlaastaria
8 depotlaastaria
24 depotlaastaria

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTP;EE;TA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kiinnita valittomasti annospussisid poiston jalkeen.
Lue pakkausseloste ennenkayttoa.

lhon l&pi.

6. ERITYASVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULGTTUVILTA

Eidizasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN ‘

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA ‘

Kéyt. viim.
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 30°C.
Al sdilytd kylmassa tai ei saa jaatya.

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Warner Chilcott UK Limited
Old Belfast Road

Millbrook, Larne

County Antrim

BT40 2SH

Iso-Britannia

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/06/352/001-003

13. ERANUMERO

Lot

[ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLYOKITTELU

Reseptiladke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘16. TIEDET_?_'.STEKIRJOITUKSELLA

Intrinsa

17



Sulje tyontdmallé taite tahan.

Taitteen sisapuolella olevat tiedot

Laastarin kiinnittdminen:

Laastari on vaihdettava kahdesti viikossa. Valitse kaksi viikonpdivad ja merkitse ne pakkaukseen.
Vaihda laastari ainoastaan ndiné kahtena péivéna.

0 Sunnuntai + Keskiviikko

Maanantai + Torstai

Tiistai + Perjantai

Keskiviikko + Lauantai

Torstai + Sunnuntai

Perjantai + Maanantai

Lauantai + Tiistai

O O0OO0O0O0Oo

Jatka kayttda niin kauan, kun laakarisi madraa.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ANNOSPUSSI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Intrinsa 300 mikrogrammaa/24 tuntia depotlaastari
Testosteroni
Ihon l&pi

| 2. ANTOTAPA B

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVGUTENA TAI YKSIKKOINA

1 depotlaastari

Yksi depotlaastari siséltda 8,4 mg.tesiasteronia ja vapauttaa 300 mikrogrammaa 24 tunnissa.
Depotlaastarin pinta-ala on 28,0
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PAKKAUSSELOSTE

Intrinsa 300 mikrogrammaa/24 tuntia depotlaastari
Testosteroni

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttdéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté 1a&kérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mitd Intrinsa on ja mihin sité kdytetaan
Ennen kuin kéytét Intrinsaa

Miten Intrinsaa kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Intrinsan sailyttaminen

Muuta tietoa

ouarLNE

1. MITA INTRINSA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Intrinsa on depotlaastari, josta vapautuu jatkuvasti pieni méara testosteronia, joka imeytyy ihosi lapi
verenkiertoon. Intrinsasta vapautuva testosteroni on sama.tiorimoni, jota miesten ja naisten elimistossa
muodostuu luonnollisesti.

Munasarjojen poiston jalkeen testosteronitaso laskee/puoleen leikkausta edeltaneestd tasostaan.
Testosteronitason laskun on todettu liittyvan-vahaiseen seksuaaliseen halukkuuteen, véahdisiin
seksuaalisiin ajatuksiin ja vahaiseen seksuaaliscen kiihottumiseen. Ndmé& ongelmat voivat yhdessa tai
erikseen aiheuttaa henkilokohtaista ahdistusta tai ihmissuhteisiin liittyvid vaikeuksia. Tdman hairion
ladketieteellinen termi on hypoaktiivisensseksuaalisen halukkuuden hairié (HSDD).

Intrinsaa kaytetddn hoitamaanhypoaktiivisen seksuaalisen halukkuuden hairiéta (HSDD).
Intrinsa on tarkoitettu korkeintaan 60-vuotiaille naisille,

joiden alhainen seksuaaiinen halukkuus aiheuttaa ahdistusta tai huolta ja

joilta on poistetitsmciemmat munasarjat ja

joilta on poistetiu kohtu (hysterektomia) ja

- jotka saavat estrogeenihoitoa.

Saattaa kestaa'yli kuukauden, ennen kuin huomaat parannusta. Jos et huomaa Intrinsan positiivista
vaikutustet 346 kuukauden kuluessa, ota yhteytta laakariisi. Han suosittelee hoidon keskeyttamista.

ENNEN KUIN KAYTAT INTRINSAA

Ala kayta Intrinsaa

- jos olet allerginen (yliherkké) testosteronille tai Intrinsan jollekin muulle aineelle (lisétietoja, ks.
kohta "Muuta tietoa” tdman pakkausselosteen lopussa).

- jos sinulla on todettu, epéilty tai sairastettu rintasyopa tai muu syopa, joka ladkarisi mukaan
aiheutuu tai stimuloituu estrogeenistd eli naishormonista ja joita kutsutaan myds estrogeenista
riippuviksi syoviksi.

- jos ladkarisi ei jostain muusta syysté suosittele sinulle estrogeenin ja/tai testosteronin kayttoa.
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Ole erityisen varovainen Intrinsan suhteen
jos sinulla on tai on ollut sydan-, maksa- tai munuaissairaus. Odeema voi olla vakava korkean
testosteroniannoksen aiheuttama komplikaatio, mutta Intrinsa-laastarin vapauttaman alhaisen
testosteroniannoksen ei kuitenkaan odoteta aiheuttavan tat4 vaikutusta.

- jos sairastat kohdun limakalvon (endometriumin) syépéaé, huomioi, etta testosteronin
vaikutuksista kohdun limakalvoon (endometriumiin) on saatavana vain véhén tietoja.

- jos sairastat diabetesta, silla testosteroni saattaa alentaa verensokeritasoa.

- jos sinulla on tai on ollut vakavaa aikuisian aknea, liiallista ihon tai kasvojen karvoitusta tai jos
sinulla on todettu suurentunut klitoris tai &dnen madaltumista tai kaheytta.

Kerro laakarillesi ennen Intrinsan kayton aloittamista, jos jokin yllamainituista koskee sinua. Ladkarisi
antaa sinulle menettelyohjeet.

Intrinsan vaikutus alenee, jos saamasi estrogeenihoito on tietyn tyyppistd (‘konjugoituneet.hevosen
estrogeenit”). Kysy sen vuoksi ladkariltasi, minka tyyppisté estrogeenia hoitosi sisaltad. L&akarisi voi
talloin neuvoa sinulle, mink& tyyppinen estrogeeni sopii Intrinsan kanssa.

Jos keskeytat estrogeenihoidon, sinun on keskeytettdva myos Intrinsa-hoito. Muiste, etté estrogeeneja
tulee kdyttdd mahdollisimman lyhyen ajan.

Kéyta Intrinsaa ainoastaan niin kauan kuin koet hoidosta olevan sinulle hyotyé. Yii 12 kuukautta
kesténeen Intrinsan kayton turvallisuudesta ei ole tietoa.

Kéytosta yli 60-vuotiaille naisille on rajoitetusti tietoa. Intrinsa’en tarkoitettu korkeintaan 60-vuotiaille
naisille, joilta on poistettu molemmat munasarjat ja kohtu.

Intrinsan vaikutusta rintasydvan ja endometriumin syovén-tiskin lisdantymiseen ei tiedetd. Laakérisi
tarkkailee sinua huolellisesti rintasydpaa ja endometriumiri'syopaéa silméalla pitaen.

Lapset ja nuoret
Intrinsaa ei ole tarkoitettu kdytettavaksi lapsitle ja nuorille.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kayttd
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokurinalle, jos parhaillaan kéaytat tai olet dskettdin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1§akari ei ole maarénnyt.

Kerro laédkarille, jos otat verenchennusladkkeita (antikoagulantteja).

Raskaus ja imetys

Kysy laakariltd tal apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.
Intrinsa on tarkéitettu ainoastaan vaihdevuosi-ikaisille naisille munasarjojen ja kohdun poiston jélkeen.
Al kayta Intrinsag, jos olet tai epailet olevasi raskaana tai voit tulla raskaaksi, silla se voi vahingoittaa
sikiota.

Ala kaytadntrinsaa, jos imetat, silla se voi vahingoittaa lasta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
VoIt ajaa ja kayttaa koneita Intrinsan kéyton aikana.

3. MITEN INTRINSAA KAYTETAAN

Kéyté Intrinsaa juuri sen verran kuin laékéri on méaarannyt. Tarkista annostusohjeet ladkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma ohjeiden suhteen tai haluat lisatietoja. Intrinsa-laastari tulee vaihtaa
kahdesti viikossa (3—4 vuorokauden vélein) (ks. jaljempéanda "Laastarin vaihtaminen™). Vaikuttavaa
ainetta vapautuu laastarista tasaisesti 3—4 vuorokauden ajan (vastaten 300 mikrogrammaa 24 tunnissa)
ja imeytyy ihosi lapi.
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Laastarin Kiinnityskohta )
- Kiinnité laastari alavatsasi alueelle vy6taron alapuolelle. Ald kiinnité laastaria rintoihin tai

pakaroihin.

Varmista, ettéd Kiinnityskohdan iho

on puhdas ja kuiva (ei rasvoja, kosteusvoiteita eiké jauheita)

on mahdollisimman tasainen (ei suuria ryppyjé tai ihopoimuja)

ei ole haavainen eik artynyt (ei ihottumaa tai muita iho-ongelmia)
ei hankaannu liikaa vaatteista

ei mieluiten ole karvainen.

ANANENENEN

- Kun vaihdat laastarin, kiinnita uusi laastari vatsan ihon toiseen kohtaan, sillda muutoin laastari
voi todenn@kdisemmin aiheuttaa ihodrsytysta.

- Samanaikaisesti kaytetddn ainoastaan yhté laastaria.

- Jos kaytat samanaikaisesti estrogeenilaastareita, varmista, ‘etia Intrinsa-laastari ja
estrogeenilaastari eivét ole paallekkain.

- Ala kiinnita laastaria samalle alueelle vihintaén viikkoon laastarin poistamisen jalkeen.

Laastarin Kiinnittdminen
Vaihe 1 Revi annospussi auki. Al& kéyté saksia, silla voit vahingossa vaurioittaa laastaria. Poista
laastari annospussista. Kiinnita faastari vélittdmasti annospussista poistamisen jalkeen.

Vaihe 2 Pida kiinni, laastarista ja irrota laastarin tarrapuolta peittavan tarrasuojan toinen puoli. Véalta
koskettaniasta laastarin tarrapuoleen.

7 4

(

vaihe 3 Kiinnita laastarin tarrapuoli ihoosi valitulle alueelle. Kiinnité laastarin tarrapuoli paikoilleen
painamalla sitd voimakkaasti noin 10 sekuntia.
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Vaihe 4 Taivuta laastaria taaksepdin ja irrota varovasti suojan toinen puoli. Kiinnit4 koko laastari
tiukasti ihoosi painamalla k&mmenelldsi noin 10 sekunnin ajan. Varmista sormillasi, ettd
laastarin reunat ovat kiinnittyneet ihoon. Jos jokin laastarin osa kohoaa iholta, paina aluetta
ihoa vasten.

Laastarin vaihtaminen

Sinun on vaihdettava laastari 3—4 vuorokauden vélein, jolloin viikkoannos on kaksi laastaria,
Tama tarkoittaa sité, etté kaytat yhté laastaria kolme paivaa ja toista nelja pdivaa. Sinun tuiee
paattad, mina kahtena viikonpéivéana haluat vaihtaa laastarin, ja vaihtaa laastari safnoina péivina
joka viikko.

Esimerkki: Jos paéatat aloittaa hoidon maanantaina, sinun on vaihdettava Jaastari aina torstaina
ja maanantaina.

Sunnuntai + Keskiviikko
Maanantai + Torstai
Tiistai + Perjantai
Keskiviikko + Lauantai
Torstai + Sunnuntai
Perjantai + Maanaiiial
Lauantai + Tiistal

OO0 000 <0

Merkitse muistutuksesi valitsemasi laastarinvaihtopdivat ulkopakkaukseen.

Irrota kéytetty laastari laastarinvaihtopaiyéna ja Kiinnita uusi laastari valittdmasti ihon vatsan
ihon toiseen kohtaan. Jatka hoitoa lddkarisi méaarayksen mukaan.

Taita kéytetty laastari kahtia niiri, ettd tarrapuolet tarttuvat toisiinsa, ja havita se turvallisesti
(esim. roska-astia), jotta:se ei-joutuisi lasten késiin. Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin (ala heitd
sitd WC-ponttoon), Kavitaimattomien ladkkeiden havittdmisestd kysy apteekista. Nain
menetellen suojelet iuontoa.

Suihkussa kaynti; Ky!peminen ja liikunta

Voit kdyda suihkussay kylped, uida ja liikkkua tavalliseen tapaan laastarin kdyton aikana. Laastari on
suunniteltu pysyindan paikoillaan tata aikana. Varo kuitenkin laastarin kiinnitysalueen liian
voimakasta, farkautumista.

Auringenotto
Varraisia aina, ettd laastari on peitetty vaatteilla.

los laastari l0ystyy, reunat irtoavat ihosta tai laastari putoaa

Jos laastarin kiinnitys 16ystyy, voit yrittaa kiinnittad sen uudelleen painamalla sitd voimakkaasti. Jos
laastarin kiinnitys uudelleen ei onnistu, irrota 16ystynyt laastari, ja ota kdyttdon uusi laastari. Noudata
edelleen saanndllisia laastarinvaihtovélejd, vaikka laastari tulisikin poistaa, ennen kuin sita on kéytetty
3-4 vuorokautta.
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Jos kaytat useampia laastareita kuin sinun pitaisi

Jos olet kiinnittanyt useamman kuin yhden laastarin kerralla

Poista kaikki ihoosi kiinnitetyt laastarit ja kysy 14&kéarilta tai apteekista neuvoja Intrinsan kayton
jatkamisesta. Intrinsan yliannostus on epatodennékdista oikein kaytettynd, silla testosteroni poistuu
nopeasti elimistdsta laastarin poiston jalkeen.

Jos unohdat kayttaa laastaria

Jos unohdat vaihtaa laastarin

Vaihda laastari niin pian kuin muistat. Noudata sitten edelleen saannéllisia laastarinvaihtovéleja,
vaikka laastari tulisikin poistaa, ennen kuin sit4 on kdytetty 3—4 vuorokautta.

Saannollisiin vaihtovaleihin palaaminen auttaa sinua muistamaan, milloin laastari tulee vaihtaa.

Jos sinulla on kysymyksia taméan ladkkeen kéytostd, kadnny laékérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki ladkkeet, Intrinsakin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat Kuiienkaan niité saa.

Kerro laékérillesi valittbmasti, jos,

- huomaat hiustenl&dhtoa (yleinen haittavaikutus, joka saattaa ilmeta eniritddn 1 henkil6ll& 10:std),
klitoriksen suurenemista (melko harvinainen haittavaikutus; Jola saattaa ilmeté enintdan yhdella
henkil6lla 100:sta), karvoituksen lisdantymisté leuassa taiylahuulessa (hyvin yleinen
haittavaikutus, joka saattaa ilmet& useammalla kuin 1 henkilg11d 10:std), &4nen madaltumista tai
kaheytta (yleinen haittavaikutus), vaikka ndmé haittavaikutukset olisivat lievia.
Haittavaikutukset ovat yleensa korjautuvia, jos Intririsan kayttd lopetetaan.

Tarkkaile itseési aknen lisdantymisen (yleinen haittavaikutus), kasvojen karvoituksen
lisddntymisen, hiustenlahdon, &anen madaltmisen tai klitoriksen suurentumisen varalta, silla ne
voivat olla Intrinsan vaikuttavan aineen.testosteronin haittavaikutusten oireita.

- huomaat laastarin kiinnityskohdassa ihoreaktioita (hyvin yleinen haittavaikutus), kuten
esimerkiksi punotusta, turvotustd tai rakkuloita. Jos kiinnityskohdan reaktio on vakava, hoito
tulee keskeyttaa.

Muita yleisia haittavaikuttiksia
Useimmat naisté ovat lisviaid korjautuvia.
- migreeni

- unettomuus/aninairiot

- rintakipu

- painonnausy

- vatsakipu

Muitea irelko harvinaisia haittavaikutuksia

Useirnmat naista ovat lievia ja korjautuvia.

- nenén sivuontelon tulehdus (sinuiitti)
poikkeava hyytymistekija

- yliherkkyys (allergiset reaktiot)

- ruokahalun lisdantyminen

- kiihtymys

- ahdistuneisuus

- keskittymisvaikeudet

- makuhdirio

- heikentynyt tasapaino

- herkk&tuntoisuus (hyperestesia)

- suun tuntohairio (pisteleva tunne tai tunnottomuus suussa)
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- ohimenevé aivojen verenkiertohdirio (iskeeminen kohtaus)

- kahtena ndkeminen (diplopia)

- silmien punoitus

- sydéamentykytys (palpitaatiot)

- nenan tukkoisuus

- kurkun ahtaus

- ripuli

- suun kuivuus

- pahoinvointi

- ihottuma

- hikoilun lisddntyminen

- kasvojen punoitus (rosakea)

- niveltulehdus

- rintakysta

- klitoriksen turvotus

- sukupuolielinten kutina

- polttava tunne vaginassa

- yleistynyt voimakas ihon turvotus (anasarka)

- heikotus ja voimattomuus (astenia)

- puristava tunne rinnassa

- epamiellyttava tunne rinnassa

- poikkeava verenhyytyminen (poikkeava veren fibrinogeeni)

- sydamen syketiheyden nousu

- Alaniiniaminotransferaasin lisdédntyminen, aspartaattiaminatransferaasin lisdé&ntyminen, veren
bilirubiinin lisdédntyminen, poikkeavat maksantoimintakoleén tulokset, veren triglyseridien
lisd&ntyminen (kaikki arvot mittaavat maksan toimintaa).

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei olestdssa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté la&kérille tai-apteekkihenkilokunnalle.

5. INTRINSAN SAILYTTAMINEN

- Ei lasten ulottuville eikd nakyvilie

- Al kayta pakkauksessa meinitun viimeisen kayttopaivamaaran (kayt. viim/EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

- Sailyté alle 30°C.

- Al siilyta kylméassa ei saa jadtya.

- Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana (ala huuhtele
WC-viemariin).\Kysy kayttamattémien lddkkeiden havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen
suojelet l¥ontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita !ntrinsa sisaltaa
Valkuttava aine on testosteroni. Jokainen laastari sisaltda 8,4 mg testosteronia ja vapauttaa
300 mikrogrammaa testosteronia 24 tunnissa.

Muut aineet ovat: Sorbitaanioleaatti, 2-etyyliheksyyliakrylaatti — 1-vinyyli-2-pyrrolidonikopolymeeri.

Suojakerros
Lapikuultava polyetyleenista valmistettu suojakalvo, jossa on paraoranssi FCF:&4 (E110), litolirubiini

BK:ta (E180) ja kupariftalosyaniinisinista sisaltdvaa mustetta.

Tarrasuoja
Silikonisoitu polyesterikalvo.
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Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Intrinsa on ohut, lapikuultava, ovaalinmuotoinen laastari, jonka kaéntépuolella on TO01-leima.
Jokainen laastari on pakattu annospussiin.

Seuraavat pakkauskoot ovat saatavana: 2, 8 ja 24 laastaria. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole
myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Warner Chilcott UK Limited
Old Belfast Road

Millbrook, Larne

County Antrim

BT40 2SH

Iso-Britannia

Valmistaja

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

64331 Weiterstadt

Saksa

Warner Chilcott France

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

91070 Bondoufle

Ranska

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Eufospan ldékeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu/.
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MYYNTILUVAN YHDEN LISAUUDI&EN PERUSTEET



Myyntiluvan yhden lisauudistamisen perusteet

Alkuperdisen myyntiluvan myontdmisen jalkeen saatuihin tietoihin perustuen CHMP pitad Intrinsan
hyoty-riski-tasapainoa edelleen mydnteisend, mutta pitaé kuitenkin sen turvallisuusprofiilin tarkkaa
seurantaa valttamattémana seuraavista syista:

Myyntiluvasta poikkeava kaytto (off-label) on turvallisuusriski. CHMP:t4 askarruttaa, ettd
THIN-tutkimuksesta (The Health Improvement Database) saadut tiedot viittaavat siihen, ettd noin 70%
kayttdjistd kuuluu kayttdaiheen ulkopuolelle.

CHMP paétti, ettd myyntiluvan haltijan tulee jatkaa maaraaikaisten turvallisuuskatsauksien (PSUR)
toimittamista 6 kuukauden vélein.

Taman vuoksi perustuen Intrinsan turvallisuusprofiiliin, joka edellyttdd méaraaikaisten

turvallisuuskatsauksien (PSUR) toimittamista 6 kuukauden vélein, CHMP péatti, ettd myyntiluvan
haltijan on toimitettava yksi myyntiluvan uudistamisen liséhakemus 5 vuoden kuluttua.
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