1. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Intrarosa 6,5 mg hiivelyktp

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
6,5 mg praszteront tartalmaz hiivelyktiiponként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Hiivelykup

Fehér vagy tortfehér szint, lovedék formaja, koriilbeliil 28 mm hosszu ¢és a legszélesebb részénél
9 mm atmérdji hiivelykuap.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az Intrarosa kozepesen sulyos, illetve sulyos tiineteket mutato, postmenopausaban 1évé nék vulva- és
vaginaatrophiajanak kezelésére javallott.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az ajanlott adag 6,5 mg praszteron (egy hiivelyktp) naponta egyszer, lefekvéskor alkalmazva.

A postmenopausalis tiinetek kezelésére az Intrarosa alkalmazasa csak olyan tiinetek esetén kezdhet6
meg, amelyek negativan befolyasoljak az életminéséget. Minden esetben a kockazatok és elonyok
alapos felmérése sziikséges legalabb 6 havonta, és az Intrarosa alkalmazasat csak addig szabad
folytatni, amig az eldny meghaladja a kockazatot.

Ha egy adag kimaradt, a lehet6 leghamarabb potolni kell, amint azt a beteg észreveszi. Ha azonban a
kovetkezd adag kevesebb mint 8 6ran beliil esedékes, a betegnek ki kell hagynia az elfelejtett
hiivelykupot. Nem szabad két hiivelyktipot alkalmazni az elfelejtett adag potlasa céljabol.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek
1d6s n6knél nem sziikséges a dozis modositasa.

Vese- és/vagy majkarosodas

Mivel az Intrarosa lokalisan hat a hiivelyben, nem sziikséges a do6zis modositasa vese- vagy
majkarosodasban, illetve barmilyen mas szisztémas rendellenességben vagy betegségben szenvedo,
postmenopausaban 1évé ndknél.

Gyermekek és serdiilok
Az Intrarosa-nak lanygyermekeknél semmilyen korosztalyban nincs javallata a menopauza miatti
vulva- és vaginaatrophia kezelésére vonatkozoan.



Az alkalmazas modja

Hiivelyi alkalmazasra
Az Intrarosa ujjal vagy a csomagolasban talalhato applikatorral vezethet be a hiivelybe.

A hiivelykupot csak addig szabad bevezetni a hiivelybe, ameddig az kényelmesen, er6ltetés nélkiil
lehetséges.

Amennyiben applikatorral térténik a bevezetés, a kdvetkezo 1épéseket kell kovetni:

1. Hasznalat el6tt az applikatort aktivalni kell (a dugattya hatrahuzasaval).

2. A hiivelykup lapos végét az aktivalt applikator nyitott végébe kell helyezni.

3. Az applikatort a hiivelybe kell vezetni — egészen addig, ameddig az kényelmesen, erdltetés
nélkiil lehetséges.

4. Az applikator dugattyujat meg kell nyomni, igy az elengedi a hiivelykupot.

Ezt kdvetden az applikatort vissza kell huzni és szétszerelni, az applikator két darabjat

30 masodpercig foly6 vizben ledbliteni, majd papirtorolkdzével szarazra tordlni, és

Osszeszerelni. Az applikator a kdvetkez6 hasznalatig tiszta helyen tartando.

6. Egy hét hasznalat utdn minden (addig hasznalt) applikatort ki kell dobni (két tovabbi applikator
talalhat6 a csomagolasban).

9]

4.3 Ellenjavallatok

o A készitmény hatéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
tulérzékenység;

o Nem tisztazott genitalis vérzés;

o Ismert, korabbi vagy feltételezett emldrak;

o Ismert vagy feltételezett, 6sztrogéndependens, malignus tumorok (példaul endometrium
carcinoma);

o Kezeletlen endometrium hyperplasia;

o Akut majbetegség, vagy majbetegség a korel6zményben, ha a majfunkcios vizsgalatok
eredményei még nem normalizalddtak;

. Korabbi vagy fennall6 vénds thromboembolia (VTE) (mélyvénas thrombosis, tiidéembolia);

o Ismert thrombophilias betegségek (példaul protein C-, protein S- vagy antitrombin-hidny, lasd
4.4 pont);

o Aktiv, vagy a kozelmultban fennall6 artérids thromboembolids betegség (példaul angina,
myocardialis infarctus);

. Porphyria.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A postmenopausalis tiinetek kezelésére az Intrarosa alkalmazasa csak olyan tiinetek esetén kezdhetd
meg, amelyek negativan befolyasoljak az életminéséget. Minden esetben a kockazatok és elonyok
alapos felmérése sziikséges legalabb 6 havonta, és az Intrarosa alkalmazasat csak addig szabad
folytatni, amig az eldny meghaladja a kockézatot, az orvossal tortént egyeztetést kovetden.

Orvosi vizsgalat/kovetés

Az Intrarosa alkalmazasanak megkezdése el6tt fel kell venni a teljes egyéni és csaladi anamnézist. A
fizikalis vizsgalatot (beleértve a kismedence és az emld vizsgalatat is) ennek, valamint az
ellenjavallatok és az alkalmazéashoz kapcsolodo kiilonleges figyelmeztetések és ovintézkedések
alapjan, az orvos dontése szerint kell végezni. A kezelés alatt id6szakos kontrollvizsgalatok javasoltak
az adott nébetegnél, megfeleld gyakorisaggal és jelleggel. Fel kell hivni a nk figyelmét arra, hogy az
emlot érintd milyen elvaltozasokkal kell orvosukhoz vagy a gondozast végzo egészségiigyi
szakemberhez fordulniuk (1asd lent az ,,Emlérak” pontban). Megfeleld vizsgalatokat, koztiik



Papanicolaou-tesztet és vérnyomasmérést kell végezni a jelenleg elfogadott sziirési gyakorlatnak
megfelelden, az egyén klinikai sziikségleteire szabottan.

Feliigyeletet igénylé allapotok
o Ha az alabbi allapotok valamelyike fennall, korabban el6fordult €s/vagy terhesség vagy korabbi
hormonkezelés soran stlyosbodott, a beteget szoros megfigyelés alatt kell tartani. Figyelembe
kell venni, hogy ezek az allapotok visszatérhetnek vagy sulyosbodhatnak az Intrarosa-kezelés
alatt, kiilonosen az alabbiak:
- Leiomyoma (myoma uteri) vagy endometriosis
- Thromboembolias korképek kockazati tényez6i (lasd alabb)
- Osztrogéndependens tumorok kockazati tényez6i, példaul elsé foku rokonsag az emlérak
esetén
- Magas vérnyomas
- Majbetegségek (példaul maj-adenoma)
- Diabetes mellitus vascularis sz6védménnyel vagy anélkiil
- Cholelithiasis
- Migrén vagy (sulyos) fejfajas
- Szisztémas lupus erythematosus
- Endometrium hyperplasia a korelozményben (l1asd alabb)
- Epilepsia
- Asthma
- Otosclerosis

A kezelés azonnali leallitasdnak indokai

Fel kell fiiggeszteni a kezelést, ha ellenjavallat meriil fel, tovabba az alabbi helyzetekben:
- Sargasag vagy a majfunkcio romlasa

- JelentGs vérnyomas-emelkedés

- Ujonnan fellépd, migrén tipusu fejfajas

Terhesség

Endometrium hyperplasia és carcinoma

J Az 0sztrogén a praszteron metabolitja. Intact uterusszal rendelkez6 néknél az endometrium
hyperplasia és carcinoma kockazata novekszik, ha exogén 6sztrogéneket alkalmaznak hosszabb
ideig. Nem jelentett¢k endometrium hyperplasia el6fordulasat a klinikai vizsgalatok soran az
52 hétig kezelt n6knél. Az Intrarosa-t nem vizsgaltak endometrium hyperplasiaban szenvedo

ndéknél.

o A hiivelyi alkalmazasra szant 6sztrogénkészitmények mellett, amelyek esetében a szisztémas
Osztrogénexpozicid a normalis postmenopausalis tartomédnyban van, nem ajanlott progesztogén
adasa.

o A lokalisan, hiivelyi uton, hossza tavon alkalmazott praszteron endometriumra vonatkozo

biztonsagossagat egy évnél tovabb nem vizsgaltak. Ezért ismételt alkalmazas esetén a kezelés
legalabb évenkénti feliilvizsgalata sziikséges.

o Ha a kezelés alatt barmikor vérzés vagy pecsételd vérzés jelentkezik, annak okat ki kell
vizsgalni, amely magéaban foglalhatja az endometrium malignitas kizarasat szolgalod
endometrium-biopsziat is.

o A nem ellensulyozott 0sztrogénstimulacioé az endometriosis rezidualis gocainak premalignus
készitményt olyan n6knél alkalmazzak, akiknél endometriosis miatt végeztek hysterectomiat,
kiilondsen akkor, ha ismert, hogy rezidualis endometriosis all fenn, mivel az intravaginalis
praszteront nem vizsgaltak endometriosisban szenvedd néknél.

A praszteron Osztrogénvegyiiletekké alakul at. A kovetkez6 kockéazatokat a szisztémas hormonpotld
kezelésekkel hoztak Gsszefliggésbe, és csak kisebb mértékben vonatkoznak a hiivelyi alkalmazasra
szant 0sztrogénkészitményekre, amelyeknél a szisztémas 6sztrogénexpozicid a normalis



postmenopausalis tartomanyban van. Ugyanakkor a készitmény hosszi tavi vagy ismételt
alkalmazasakor mérlegelni kell ezeket.

Emlérak

Az atfogd bizonyitékok az emlérak fokozott kockazatara utalnak a kombinalt 6sztrogén-progesztogén
hormonpotld kezelést, és valdsziniileg a csak Osztrogént tartalmazo, szisztémas hormonpotlod kezelést
kapo6 ndknél, amely fiigg a hormonpo6tld kezelés idotartamatol. A tobbletkockazat néhany éves
alkalmazas utan valik nyilvanvaldva, azonban a kezelés leallitasat kovetden néhany (legfeljebb 6t)
éven beliil visszatér a kiindulasi értékre.

Az Intrarosa-t nem vizsgaltak jelenleg vagy korabban eml6rakban szenved6 néknél. Egy emlérakos
esetrdl tettek jelentést az 52. héten 1196, 6,5 mg-os dozist kapott n6 koziil, amely a hasonld kora
atlagpopulacioban megfigyelt el6fordulasi gyakorisag alatt van.

Petefészekrak

A petefészekrak sokkal ritkabb, mint az emlorak.

Egy nagy metaanalizisb6l szarmazo epidemiologiai bizonyitékok enyhén megemelkedett kockazatra
utalnak azoknal a néknél, akiknél csak Osztrogént tartalmazo, szisztémas hormonpo6tld kezelést
alkalmaznak. Az emelkedett kockazat 5 éve tartd alkalmazas utan valik nyilvanvalova, és a kezelés
abbahagyasat kdvetden id6vel csokken.

Az Intrarosa-t nem vizsgaltak jelenleg vagy korabban petefészekrakban szenvedd noknél. Egy
petefészekrakos esetrél tettek jelentést 1196, 6,5 mg-os dozist kapott n6 koziil, amely a hasonld koru
atlagpopulacioban megfigyelt el6fordulasi gyakorisag alatt van. Megjegyzendd, hogy ennél az esetnél
a betegség fennallt a kezelés megkezdése elott, és a beteg BRCA 1-mutacio-hordozo volt.

Koéros Papanicolaou-teszt

Az Intrarosa-t nem vizsgaltak koros (nem meghatarozott jelentoségii atipusos laphamsejtek (Atypical
Squamous Cells of Undetermined Significance, ASCUS)) vagy sulyosabb Papanicolaou-tesztet mutatd
néknél. ASCUS-nak vagy enyhe foku intraepithelialis laphameredetti 1ézionak (Low Grade Squamous
Intraepithelial Lesion, LSIL) megfeleld, koros Papanicolaou-teszt eléfordulasarol tettek jelentést a

6,5 mg-os dozissal kezelt ndoknél (,,gyakori” gyakorisag).

Vénas thromboembolia

Az Intrarosa-t nem vizsgaltak jelenleg vagy korabban vénas thromboembolias betegségben szenvedd

noknél.

o A szisztémas hormonpdtlo kezelés 1,3-3-szoros kockazatot jelent a VTE, azaz mélyvénas
thrombosis vagy tiidoembolia kialakulasara. Egy ilyen esemény nagyobb valosziniiséggel
jelentkezik a hormonpo6tlo kezelés elsé évében, mint késobb (1asd 4.8 pont).

o Ismert thrombophilias allapot esetén a VTE kockézata fokozott, és a hormonpdtlo kezelés
novelheti ezt a kockazatot. Ezért ezeknél a betegeknél a hormonpo6tld kezelés ellenjavallt (1asd
4.3 pont).

o A VTE éltalanosan ismert kockézati tényezdi koz¢ tartozik az dsztrogének alkalmazésa, az

id6ésebb életkor, a komolyabb miitéti beavatkozas, a tartds immobilizacio, a talsuly
(BMI > 30 kg/m?), a terhesség/gyermekagyi id8szak, a szisztémas lupus erythematosus (SLE) és
arak. Nincs egyetértés a varicosus vénak lehetséges szerepérdl a VTE vonatkozéasaban.
Mint minden, miitéten atesett betegnél, profilaktikus intézkedéseket kell megfontolni a miitét
utan kialakuld VTE megel6zése céljabol. Ha elektiv miitét utan tartés immobilizacio varhato, a
hormonpotlé kezelést javasolt 4-6 héttel korabban felfiiggeszteni. A kezelést csak a ndbeteg
komplett mobilizacidja utan lehet Gjrakezdeni.

o Olyan betegek szamara, akik egyéni anamnézisében nem szerepel VTE, de els6foku rokonnal,
fiatal életkorban thrombosis alakult ki, felkinalhato a szlir6vizsgalat, annak korlatait illeto,



gondos felvilagositast kovetden (csupan a thrombophilias rendellenességek egy részét lehet
szliréssel azonositani).

Ha olyan thrombophilias rendellenességet azonositanak, amely a csaladtagoknal thrombosisként
jelenik meg, vagy ha a rendellenesség ,,sulyos” (példaul antithrombin-, protein S- vagy

protein C-hiany, illetve a rendellenességek kombinacidja), a hormonpdtlo kezelés ellenjavallt.

. Folyamatban 1évd, tartds antikoagulans-kezelés esetén a hormonpo6tlo kezelés elonyeinek és
kockazatainak gondos mérlegelése sziikséges.
o Ha VTE alakul ki a kezelés megkezdése utan, az Intrarosa alkalmazasat fel kell fliggeszteni. Fel

kell hivni a betegek figyelmét, hogy azonnal forduljanak kezeldorvosukhoz, ha barmilyen
lehetséges thromboembolias tiinet (példaul a 14b fajdalmas duzzanata, hirtelen mellkasi
fajdalom, nehézlégzés) jelentkezik.

A klinikai vizsgélatok soran egy tiidéembolias esetrdl tettek jelentést a 6,5 mg-os csoportban és egyrol
a placebocsoportban.

Koszoruér-betegsé€g/hypertonia

Az Intrarosa-t nem vizsgaltak a nem kontrollalt hypertoniaban (140/90 Hgmm feletti vérnyomas) és a
cardiovascularis betegségben szenvedd néknél. Klinikai vizsgalatokban hypertensio eseteit jelentették
,,nem gyakori” gyakorisaggal, és hasonlé el6fordulasi gyakorisagokat figyeltek meg mindkét
csoportban (6,5 mg praszteron és placebo). A klinikai vizsgalatok soran nem szamoltak be koszortaér-
betegség eldfordulasarol.

Ischaemias stroke

A csak Osztrogént tartalmazo szisztémas kezelés az ischaemias stroke akar masfélszer magasabb
kockazataval tarsul. A relativ kockazat nem valtozik az életkorral vagy a menopauza 6ta eltelt idovel.
Ugyanakkor, mivel a stroke kiindulasi kockazata erésen életkorfliggd, a stroke altalanos kockazata a
hormonpo6tl6é kezelésben részesiilé noknél az életkorral novekszik (lasd 4.8 pont).

Az Intrarosa-t nem vizsgaltak jelenleg vagy korabban artérias thromboembolias betegségben szenvedd
néknél. A klinikai vizsgalatok soran nem szamoltak be artérias thromboembolias betegség
el6fordulasarol.

A hormonpétl6 kezeléssel kapcsolatban megfigyelt, egyéb betegségek

o Az dsztrogének folyadék-visszatartast okozhatnak, ezért a sziv- vagy vesemiikodési zavarban
szenvedo betegek gondos feliigyeletet igényelnek.
o A fennall6 hypertriglyceridaemiat mutaté néket szorosan kovetni kell az dsztrogénpotld vagy

hormonpotld kezelés alatt, mivel ilyenkor ritka esetekben a plazma-trigliceridszint nagyfokt
novekedése altal kivaltott pancreatitisrél szamoltak be az 6sztrogénkezelés mellett.

o Az dsztrogének novelik a tiroxinkotd globulin (TBG) mennyiségét, ami az dsszes keringd
pajzsmirigyhormon szintjének novekedéséhez vezet a fehérjéhez kotott jod (PBI), T4-szint
(oszlop- vagy radioimmun-assay-vel) vagy T3-szint (radioimmun-assay-vel) mérése alapjan. A
T3-gyanta-felvétel csokken, ami a magasabb TBG-t tiikrozi. A szabad T4 és szabad T3
koncentracioi valtozatlanok. Mas kotéfehérjék, példaul a kortikoidkotd globulin (CBG) és a
nemihormonkoté globulin (SHBG) szintje is emelkedhet a szérumban, ami ennek megfelelden a
kering6 kortikoszteroidok, illetve nemi szteroidok szintjének novekedéséhez vezet. A szabad
vagy biologiailag aktiv hormonok koncentracioi nem valtoznak. Egyéb plazmafehérjék szintje is
ndvekedhet (angiotenzin/renin-szubsztrat, alfa-1-antitripszin, céruloplazmin).

o A hormonp6tlo kezelés nem javitja a kognitiv funkciot. Vannak bizonyitékok a valosziniisitett
dementia fokozott kockazatara azoknal a nOknél, akik 65 éves életkor felett kezdenek
alkalmazni folyamatos, kombinalt vagy csak dsztrogént tartalmaz6 hormonpo6tlé kezelést.

A klinikai vizsgalatok soran az Intrarosa alkalmazasa kapcsan ezen allapotok egyikét sem figyelték
meg.

A hiivelyi fert6zésben szenved6 ndknek megfeleld antimikrobialis kezelésben kell részesiilniiik az
Intrarosa-kezelés megkezdése elott.



A segédanyagként jelen 1évo szilard zsir megolvadasa miatt, amely hozzaaddodik a kezelés
kovetkeztében megndvekedett hiivelyi szekrécidohoz, hiivelyi valadékozas 1éphet fel, de emiatt nem
kell megszakitani Intrarosa-kezelést (lasd 4.8 pont).

Az Intrarosa latexbdl késziilt kondommal, pesszariummal vagy méhszajsapkaval vald egyidejii
alkalmazasat keriilni kell, mivel a készitmény a gumi karosodasat okozhatja.

Az Intrarosa-t nem vizsgaltak hormonalis kezelés — hormonpo6tlo kezelés (0sztrogének,
monoterapiaban vagy progesztogénekkel kombinacidban) vagy androgénkezelés — alatt al16 noknél.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Szisztémas hormonpotld kezelés (csak Osztrogén vagy Osztrogén-progesztogén kombinacio vagy
androgén-kezelés) vagy vaginalis 0sztrogének egyidejii alkalmazasat nem vizsgaltak, ezért az nem
javasolt.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az Intrarosa nem javallt fogamzoképes korti, premenopausalis ndknél, beleértve a terhes noket is.

Amennyiben az Intrarosa-kezelés soran terhesség jon létre, a kezelést azonnal abba kell hagyni. Az
Intrarosa terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio.

A reproduktiv toxicitasra vonatkozoan nem végeztek allatkisérleteket (lasd 5.3 pont). Az emberekre
gyakorolt potencialis kockazat nem ismert.

Szoptatas

A szoptatas ideje alatt nem javallt az Intrarosa alkalmazasa.

Termékenység

Az Intrarosa nem javallt fogamzoképes néknél.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Intrarosa nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

A leggyakrabban megfigyelt mellékhatas a hiivelyi valadékozas volt. Ez a segédanyagként alkalmazott
szilard zsir megolvadasa miatt jelentkezik, amely hozzaaddodik a kezelés kovetkeztében varhatoan
megndvekvo hiivelyi szekrécidhoz. Hiivelyi valadékozas jelentkezése esetén nem sziikséges
abbahagyni az Intrarosa-kezelést (lasd 4.4 pont).

A mellékhatasok tablazatos listaja

A klinikai vizsgalatok soran a 6,5 mg praszteront tartalmazo hiivelyktppal kapcsolatban megfigyelt
mellékhatasokat az alabbi, 1. tablazat tartalmazza.



1. tablazat: Klinikai vizsgalatok soran 6,5 mg praszteront tartalmazo pesszarium alkalmazasa
mellett megfigyelt mellékhatasok

Szervrendszer (MedDRA) Gyakori (=1/100 — <1/10) Nem gyakori (>1/1000 —
<1/100)

Altalanos tiinetek, az Az alkalmazas helyén fellépd -

alkalmazas helyén fellépd valadékozas

reakciok

A nemi szervekkel és az Koros Papanicolaou-teszt M¢hnyak-/méhtestpolipok

emlokkel kapcsolatos (féként ASCUS vagy LSIL)

betegségek és tiinetek Emlédaganat (jéindulati)

Laboratoriumi €s egyéb Testtomegingadozas -

vizsgalatok eredményei

Emlorak kockazata

o A tobb mint 5 évig kombinalt 6sztrogén-progesztogén kezelésben részesiilo n6knél az emlérak
kialakuldsanak akar kétszeres kockazatrol szamoltak be.
o A csak 0sztrogént tartalmazo kezelést alkalmazok fokozott kockazata jelentdsen kisebb, mint az

Osztrogén-progesztogén kombinacio esetén.

o A kockazat szintje fligg az alkalmazas idGtartamatol (lasd 4.4 pont).

o A legnagyobb randomizalt, placebokontrollos vizsgalat (WHI-vizsgalat) és a legnagyobb
epidemiologiai vizsgalat (MWS) eredményei alabb talalhatok.

Million Women Study (MWS) — Az emlérak becsiilt tobbletkockazata 5 éves alkalmazas utan

Tobbletesetek szima Tobbletesetek szama 1000,

Eletkor- 1000, hormonpo6tlo Kockazati arany és hormonndils kezelést alkalmazé
tartomany | kezelést soha nem 95%-o0s CI# nére ve trl) tve 5 év alatt
(év) alkalmazé nore vetitve, | [konfidenciaintervallum]

00—
5 éves idStartam alatt*! (95%-0s CI)

Csak 6sztrogént tartalmazé hormonpotlo kezelés

50-65 9-12 1,2 1-2 (0-3)

# Teljes kockazati arany. A kockazati arany nem allandd, hanem az alkalmazas id6tartamanak
novekedésével parhuzamosan névekszik.

Megjegyzés: Mivel az emlérak hattér-incidencidja eltér az egyes EU-orszagokban, az emldrak
tobbleteseteinek szama is ardnyosan valtozni fog.

USA WHI-vizsgalatok — Az emlérak tobbletkockazata S éves alkalmazas utan

Eletkor- Incidencia 1000 nére . e Tobbletesetek szama 1000,

i , Kockazati arany Ay , ,
tartomany | vetitve a placebokaron, &5 95%-0s CI hormonpotlo kezelést alkalmazo
(év) 5 év alatt ’ nére vetitve 5 év alatt (95%-os CI)

CEE csak 6sztrogén
50-79 | 21 08(0,7-1,00 | -4(-6-0)*
Petefészekrak

A csak Osztrogént tartalmazd vagy a kombinalt 6sztrogén-progesztogén hormonpétlo kezelés
alkalmazasa a petefészekrak diagnozisanak fokozott kockédzataval jart (1asd 4.4 pont).

52 epidemiologiai vizsgalat metaanalizise a petefészekrak megnovekedett kockéazatarol szamolt be
azoknal a n6knél, akik épp akkor hormonpotld kezelésben részesiiltek, azokhoz a n6khoz képest, akik
soha nem kaptak hormonpotlo kezelést (RR: 1,43, 95%-o0s CI 1,31-1,56). Az 5 évig hormonpo6tlo

1 * A fejlett orszagokban tapasztalhato kiinduldsi incidencia alapjan

2 * WHI-vizsgalat olyan, hysterectomian atesett nékkel, akik nem mutattik az emlorak fokozott kockazatat.
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kezelést kapd, 50-54 éves ndknél ez 2000 kezelt nére szamitva koriilbeliil 1 tovabbi esetet
eredményez. Az 50-54 éves, hormonpotlo kezelést nem kapo néknél 2000-bol koriilbeliil 2 nonél
diagnosztizalnak petefészekrakot egy 5 éves iddszak alatt.

Vénas thromboembolia kockazata

A hormonp6tld kezelés 1,3-3-szoros relativ kockazatot jelent a VTE, azaz mélyvénas thrombosis vagy
tiidéembolia kialakulasara. Egy ilyen esemény nagyobb valosziniiséggel jelentkezik a hormonpotld
kezelés els6 évében (lasd 4.4 pont). A WHI-vizsgalatok eredményei az alabbiakban keriilnek
ismertetésre:

WHI-vizsgalatok — A VTE tobbletkockazata 5 éves alkalmazas utin

Eletkortartoméany | Incidencia Kockézati arany és | Tobbletesetek szama
(év) 1000 ndre vetitve a 95%-o0s CI 1000, hormonpo6tld
placebokaron, 5 év alatt kezelést alkalmazd nére
vetitve

Sz4jon 4t alkalmazott dsztrogén-monoterapia*?
50-59 | 7 [ 1,2(0,6—2.4) | 1(:3-10)

Koszoruér-betegség kockazata

. A koszoruér-betegség kockazata kismértékben emelkedett a kombinalt 6sztrogén-progesztogén
hormonpo6tld kezelésben részesiild, 60 év feletti n6knél (lasd 4.4 pont).

Ischaemias stroke kockazata

. A csak 0sztrogént tartalmazo kezelés, illetve az dsztrogén-progesztogén kezelés az ischaemias
stroke akar masfélszer magasabb relativ kockazataval tarsul. A vérzéses stroke kockazata nem
novekszik a hormonpotlo kezelés alkalmazasa alatt.

o A relativ kockazat nem fligg az életkortol vagy az alkalmazas id6tartamatol, azonban mivel a
stroke kiindulasi kockazata erésen életkorfiiggd, a stroke altalanos kockazata a hormonpo6tlo
kezelésben részesiilé néknél az életkorral ndvekszik, lasd 4.4 pont.

WHI-vizsgalatok kombinalva — Az ischaemias stroke** tobbletkockazata 5 éves alkalmazas utan
Incidencia Tobbletesetek szdma
Eletkortartomany 3 , Kockazati arany és 1000, hormonpotlo
\ 1000 ndre vetitve a o . Ly
(év) , 95%-o0s CI kezelést alkalmazo nére
placebokaron, 5 év alatt , .
vetitve, 5 év alatt

50-59 8 1,3 (1,1-1,6) 3 (1-5)

Egyéb mellékhatasokrdl is beszamoltak az 6sztrogén-progesztogén kezelés kapcsan:

- Hugyholyagbetegség

- A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei: chloasma, erythema multiforme, erythema
nodosum, vascularis purpura.

- Valoszinii dementia 65 éves kor felett (lasd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

3 *Hysterectomian dtesett nékkel végzett vizsgadlat
4 *Nem tettek kiilonbséget az ischaemids és a vérzéses stroke kézott.
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4.9 Tuladagolas

Tuladagolas esetén hiivelyoblités ajanlott.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Egyéb nemi hormonok €s a genitalis rendszer modulatorai,
ATC-kod: GO3XXO1.

Hatasmechanizmus

Az Intrarosa hatéanyaga a praszteron, azaz dehidroepiandroszteron (DHEA), amely biokémiailag és
biologiailag azonos az endogén human DHEA-val, egy szteroid prekurzorral, amely énmagéban
inaktiv, és 0sztrogénekké, illetve androgénekké alakul. Az Intrarosa ezért kiilonbozik az
Osztrogénkészitményektol, mivel androgén metabolitok is szarmaznak beldle.

A superficialis és az intermedier sejtek szamanak 6sztrogénmedialt emelkedését, valamint a
parabasalis sejtek szamanak csokkenését figyelték meg a hiively nyalkahartyajaban. Tovabba a hiively

pH-ja a normalis tartomany irdanyaba csokkent, ami eldsegitette a normalis baktériumflora
novekedését.

Klinikai hatasossag

Fiziologiai valaszok (objektiv mérések)

A hatasossagi adatokat két amerikai és egy kanadai, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos,
multicentrikus, III. fazisu, kulcsfontossadgu vizsgalatbol (ERC-231/1. vizsgalat és ERC-238/2.
vizsgalat) nyerték, amelyeket 40-80 éves (atlagéletkor 58,6 év az 1. vizsgalatban és 59,5 év a 2.
vizsgalatban), vulva- és vaginaatrophiaban (VVA) szenvedd, postmenopausaban 1évé noknél
végeztek. A vizsgalatok megkezdésekor < 5,0% superficialis sejt volt a hiivelyi kenetben, > 5,0 volt a
hiivelyi pH, és a VVA legzavarobb tiinetének a (kdzepes vagy sulyos) dyspareunia bizonyult. 12 hétig
tarto, 6,5 mg-os praszteron-hiivelyktppal torténd, naponkénti kezelést kovetden (n = 81 az

1. vizsgalatban és n = 325 a 2. vizsgalatban) a valtozasok a kiindulasi helyzethez képest, a
placebokezeléssel dsszehasonlitva (n = 77 az 1. vizsgalatban és n = 157 a 2. vizsgalatban) mindkét
vizsgalatban jelent6s javulast mutattak a harom primer végpontban a placebohoz képest, ezek
nevezetesen a superficialis sejtek szazalékos aranyanak emelkedése (p < 0,0001), a parabasalis sejtek
szazalékos aranyanak csokkenése (p < 0,0001), valamint a hiivelyi pH csokkenése (p < 0,0001) voltak.

Tiinetek (szubjektiv értékelések)

A legzavarobb tiinetet, a dyspareuniat (primer végpont) a vizsgalat kezdetekor, valamint a 12. héten
értékelték az alabbi stulyossagi fokozatok szerint: nincs = 0, enyhe = 1, kdzepes = 2, sulyos =3. A
2. tablazat bemutatja a legzavarobb tiinet, a dyspareunia stulyossagi fokaban 12 hét elteltével
bekovetkezett atlagos valtozast, a kapcsolodo statisztikai probakkal a placeboval szembeni
kiilonbségre vonatkozoan az 1. vizsgalatban (ERC-231), illetve a 2. vizsgalatban (ERC-238).
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2. tablazat:

Elsodleges hatasossagi analizis — A vizsgalat kezdetét6l a 12. hétig a legzavarobb

tiinet, a dyspareunia terén bekiévetkezett valtozasok (kezelni kivant populacié
[ITT]; az utolsé megfigyelési adat tovabbvitelével [LOCF])

Vizsgalat Dyspareunia

Intrarosa 6,5 mg Placebo p-érték
1. vizsgalat -1,27 -0,87 0,0132
2. vizsgalat -1,42 -1,06 0,0002

A 3. tablazat azoknak az alanyoknak a szazalékos aranyat mutatja, akik a vizsgalat kezdetétol a

12. hétig valtozasrdl szamoltak be a legzavarobb tiinetiik, a dyspareunia terén. A ,,javulas™-t a
sulyossagi pontszam legalabb 1 pontos csokkenéseként hataroztak meg. Az ,,enyhiilés”-t a 12. hétre
megsziint vagy csak enyhén jelentkezé tiinetekként hataroztak meg. A ,,jelentds javulas”-t azokra a
betegekre sziikitettek, akiknél a legzavarobb tiinet a vizsgalat kezdetekor kdzepesen sulyos vagy
sulyos volt, és a stlyos tiinet enyhére valtozott, illetve akiknél a stlyos vagy kdzepesen sulyos tiinet
megsziint.
3. tablazat: A legzavarébb tiinet, a dyspareunia terén javulast, enyhiilést vagy jelentos
javulast mutaté betegek szazalékos aranya 12 hét Intrarosa-kezelést
kovetéen, placebéhoz képest (ITT, LOCF)

Javulas Enyhiilés Jelentds javulas
Intrarosa | Placebo | Intrarosa | Placebo | Intrarosa | Placebo

1. vizsgalat 72,8% 58,4% 58,0% 44.2% 43,2% 29,9%
(Intrarosa: n = 81) =0,0565 =0,0813 =0,0821
(Placebo: n =77) ® ) ® ) ® )

2. vizsgalat 80,3% 65,0% 68,6% 51,6% 47,1% 35,7%
(Intrarosa: n = 325) (p = 0,0003) (p =0,0003) (p=0,0179)
(Placebo: n = 157)

Klinikai biztonsagossag
A két 10, I11. fazisa, 12 hetes klinikai vizsgélat mellett egy egy évig tartd, nem 8sszehasonlito, nyilt
elrendezésii biztonsagossagi vizsgalatbol is nyertek az Intrarosa-ra vonatkozo biztonsagossagi

adatokat.

Emlo- és petefészekrak eseteit jelentették az 52 hétig 6,5 mg praszteronnal kezelt n6knél (lasd
4.4 pont).

Koros Papanicolaou-teszt, ASCUS vagy LSIL eseteirdl szamoltak be ,,gyakori” gyakorisaggal az
52 hétig Intrarosa-val kezelt n6knél (lasd 4.4 pont).

Biztonsagossag az endometrium szempontjabol

Az 52 hetes Intrarosa-kezelést kdvetden végzett, 389 értékelhetd, vizsgalatvégi endometrium-biopszia
alapjan nem észleltek a biopszias mintakban szovettani elvaltozasokat.

Gyermekek és serdiil0k

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint az Intrarosa
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A hiivelyi Gton alkalmazott praszteron egy inaktiv prekurzor, amely bejut a hiively sejtjeibe, és a
sejten beliil sejtspecifikusan kis mennyiségii 6sztrogénné, illetve androgénné alakul, az adott sejt altal
kifejezett enzimek szintjétdl fiiggden. A vulva- és vaginaatrophia tiineteire gyakorolt jotékony hatasok
a hiivelyben 1év6 6sztrogén- és androgénreceptorok aktivalasa révén alakulnak ki.

Egy postmenopausaban 1évé ndknél végzett vizsgalatban az Intrarosa hiivelyktp napi egyszeri
alkalmazasa 7 napon keresztiil atlagosan 4,4 ng/ml Cpax-ot, illetve 56,2 ng-6ra/ml 0-24 o6rés
gorbealattiteriilet-eredményt (AUCo.24) hozott, amelyek szignifikdnsan magasabbak voltak a
placeboval kezelt csoport eredményeinél (4. tablazat; 1. abra). A metabolitok, a tesztoszteron és az
Osztradiol Cpax- €s AUC.24-€rtékei szintén enyhén magasabbak voltak az Intrarosa hiivelyktppal
kezelt n6knél, mint a placebot kapoknal, de mind a postmenopausaban 1évé ndkre vonatkozo
normalértékek kozott maradtak (< 10 pg dsztradiol/ml; < 0,26 ng tesztoszteron/ml) a validalt
tomegspektrometrian alapuld vizsgalatok mérési eredményei szerint a vizsgalt mintak és a
referenciaértékek tekintetében egyarant.

4. tablazat: A praszteronra, tesztoszteronra és osztradiolra vonatkozé Cmax és AUC(-24
a placebo vagy Intrarosa napi alkalmazasat koveto 7. napon (atlag + SD)

Placebo (N =9) Intrarosa (N = 10)
Crax (ng/ml) 1,60 (£0,95) 4,42 (£1,49)
Praszteron
AUCq.24 (ng-h/ml) 24,82 (£14,31) 56,17 (£28,27)
Crax (ng/ml) 0,12 (£0,04)! 0,15 (£0,05)
Tesztoszteron
AUCy.24 (ng-h/ml) 2,58 (£0,94)! 2,79 (£0,94)
. Crax (pg/ml) 3,33 (£1,31) 5,04 (£2,68)
Osztradiol
AUCo-24 (pg-h/ml) 66,49 (+20,70) 96,93 (£52,006)
I'N=8
A- Praszteron B- Tesztoszteron C- Osztradiol (E2)

=0~ Placebo
% =~ |ntrarosa

ng/ml

Adagolas utan eltelt id6 (ora)
1. abra: A praszteron (A), a tesztoszteron (B) és az 6sztradiol (C) 24 éran keresztiil
mért szérumkoncentracidi a placebo vagy Intrarosa napi alkalmazasat
kovetd 7. napon (atlag + SD)

Eloszlas

Az intravaginalis (exogén) praszteron foként lokalis eloszlast mutat, azonban a szisztémas expozicio
némi emelkedését figyelték meg, kiillondsen a metabolitok tekintetében, am az értékek a normalis
tartomanyban maradtak.
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Biotranszformacid

Az exogén praszteron az endogén praszteronnal megegyez6 modon metabolizalodik. A szisztémas
metabolizmust specifikusan ennél az alkalmazasnal nem vizsgaltak.

Eliminacio
A szisztémas eliminaciot specifikusan ennél az alkalmazasnal nem vizsgaltak.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A praszteron nem bizonyult mutagénnek vagy klasztogénnek a standard in vivo €s in vitro
vizsgalatsorozatokban.

Karcinogenitasi, valamint reprodukcios és fejlodéstoxicitasi vizsgalatokat nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Szilard zsir (adeps solidus)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legteljebb 30 °C-on tarolando.

Nem fagyaszthato!

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Buborékcsomagolas, amelynek kiilsd rétegét PVC, belsé rétegét LDPE alkotja.
LDPE-bdl és 1% szinezékbdl (titan-dioxid) késziilt applikator.

A doboz 28 db hiivelykuapot €s 6 db applikatort tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Endoceutics SA
Rue Belliard 40

1040 Briisszel
Belgium
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1255/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2018. januar 08.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2022. szeptember 15.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu).
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II. MELLEKLET

A G){AR:FASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KQRLATOZASOK A GY(’)(}YSZER ,
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A ovartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve €s cime

Eurofins BioPharma Product Testing Leiden B.V.
Archimedesweg 25

2333 CM Leiden

HOLLANDIA

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

e  Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idopontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

e  Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezd esetekben:

. ha az Eurépai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Intrarosa 6,5 mg hiivelyktp
praszteron

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

6,5 mg praszteront tartalmaz hiivelykuponként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szilard zsir (adeps solidus)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Hiivelykup

28 hiivelykup és 6 applikator

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!

Hiivelyi alkalmazasra

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Endoceutics SA
Rue Belliard 40
1040 Briisszel
Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1255/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Intrarosa

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Intrarosa 6,5 mg hiivelyktp
praszteron

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Endoceutics

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO KARTONCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Intrarosa 6,5 mg hiivelyktp
praszteron

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

6,5 mg praszteront tartalmaz hiivelyktiponként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szilard zsir (adeps solidus)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Hiivelykup

28 hiivelykup

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Hiivelyi alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
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Nem fagyaszthatd!

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Endoceutics SA
Rue Belliard 40
1040 Briisszel
Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1255/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Intrarosa 6,5 mg hiivelykup
praszteron

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Intrarosa és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Intrarosa alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Intrarosa-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Intrarosa-t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

A e

1. Milyen tipusi gyogyszer az Intrarosa és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Az Intrarosa hatéanyaga a praszteron.

Milyen betegségoek esetén alkalmazhatd az Intrarosa?

Az Intrarosa-t a menopauzan atesett n6knél a szeméremtest és a hiively sorvadasa altal okozott,
kozepesen sulyos és sulyos tiinetek kezelésére alkalmazzak. A hiivelyben jelentkezd
menopauzatiinetek, példaul szarazsag vagy irritacio enyhitésére alkalmazzak — ezt a szervezetben az
Osztrogén szintjének csokkenése okozza. Ez a jelenség természetes a menopauza utan.

Hogvan fejti ki hatasat az Intrarosa?

A praszteron a nok petefészkei altal a — menopauza eldtt természetes modon termelt — 6sztrogén
potlasaval megsziinteti a szeméremtest €s a hiively sorvadasa okozta tiineteket és panaszokat. A
gyogyszert a hiivelybe kell felhelyezni, igy a hormon ott szabadul fel, ahol sziikség van ra; ez
enyhitheti a hiivelyben jelentkezé kellemetlenségeket.

2. Tudnivalok az Intrarosa alkalmazasa elott

A hormonp6tlo kezelés alkalmazéasa olyan kockazatokkal jar, amelyeket figyelembe kell venni, amikor
az alkalmazas megkezdésérdl vagy tovabbi folytatasarol kell donteni.

A (petefészek-elégtelenség vagy -miitét miatt) korai menopauzaban szenvedd nék kezelése terén
szerzett tapasztalatok korlatozottak. Amennyiben korai menopauzaban szenved, a hormonp6tlo
kezelés alkalmazasanak kockazatai eltéroek lehetnek. Kérjiik, beszéljen kezeldorvosaval.

Mielétt elkezdi (vagy Gjrakezdi) a hormonpétl kezelést, kezel6orvosa ki fogja kérdezni Ont a sajit és

csaladja orvosi korelozményeirdl. Kezeldorvosa donthet tgy, hogy fizikalis vizsgalatot végez. Ebbe
beletartozhat az eml6k vizsgalata és/vagy belso vizsgalat is, ha sziikséges.
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Amint elkezdte az Intrarosa alkalmazasat, rendszeresen fel kell keresnie kezelborvosat ellendrzés
céljabol (legalabb 6 havonta). Ezen ellenérzések alkalmaval beszélje meg kezelGorvosaval az Intrarosa
folytatasanak elonyeit és kockazatait.

Vegyen részt rendszeres emldsziirésen a kezeldorvosa javaslata szerint.
Ne alkalmazza az Intrarosa-t,

ha az alabbiak barmelyike fennall Onnél. Ha nem biztos az alabbi pontok barmelyikében, az Intrarosa
alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval.

o Ha Onnek jelenleg vagy korabban emlérakja van/volt, vagy annak gyantja 4ll fenn;

o ha Onnek jelenleg vagy korabban olyan riakos megbetegedése van/volt, amely érzékeny az
osztrogénekre, pé¢ldaul a méh hamboritdsdnak (endometrium) rakja, vagy annak gyanuja all
fenn;

o ha ismeretlen eredetii hiivelyi vérzést tapasztal;

. ha Onnél a méh hamjanak tilzott vastagodasa (endometrium hiperplazia) all fenn, amelyet
nem kezelnek;

. ha Onnél jelenleg vagy korabban vérrdg alakult ki egy vénaban (trombozis), példaul a labakban
(mélyvénas trombdzis) vagy a tiidében (tiidoembolia);

. ha Onnek véralvadasi zavara van (példaul protein C-, protein S- vagy antitrombin-hiany);

. ha Onnek jelenleg vagy korabban artérias vérrog altal okozott betegsége van/volt, példaul
szivinfarktus, agyi érkatasztrofa (sztrok) vagy angina;

. ha Onnek jelenleg vagy korabban majbetegsége van/volt, és a maj mitkddésére vonatkozo
vizsgalatok eredményei nem normalizalodtak;

. ha Onnek ritka vérbetegsége, tigynevezett ,,porfiriaja* van, amely 6roklédik a csalddban;

. ha On allergias a praszteronra vagy a gyogyszer (6. pontban [A csomagolds tartalma és egyéb

informdaciok] felsorolt) egyéb dsszetevojére.

Ha a fenti allapotok valamelyike az Intrarosa alkalmazasa alatt jelentkezik el6szor, azonnal hagyja
abba az alkalmazast, és késedelem nélkiil forduljon kezel6orvosahoz.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Mikor kell fokozott elévigyazatossaggal alkalmazni az Intrarosa-t?

Tajékoztassa kezelGorvosat a kezelés megkezdése eltt, amennyiben fennallt Onnél valaha az alabbi
problémak barmelyike, mivel ezek visszatérhetnek vagy stilyosbodhatnak az Intrarosa-kezelés alatt.

Ebben az esetben gyakrabban kell jelentkeznie kezeldorvosanal ellendrzésre:

midémak a méhben;

. a méh hamboritasanak novekedése a méhen kiviil (endometridzis), vagy a korelézményben
szerepel a méh hamboritasanak talzott névekedése (endometrium hiperplazia);
. vérrogok kialakulasanak magasabb kockazata (lasd ,,Vérrdgok a vénaban (trombozis)”);

Osztrogénfiiggo rak kialakulasanak magasabb kockazata (példaul emlérakos édesanya,
lanytestvér vagy nagyanya);

. magas vérnyomas;

. majbetegség, példaul joindulati majdaganat;

. cukorbetegség;

. epekovesség;

J migrén vagy (stlyos) fejfajas;

o az immunrendszer olyan betegsége, amely a szervezet szamos szervét érinti (szisztémas lupusz
eritematozusz, SLE);

o epilepszia;

° asztma,

. a dobhartyat és a hallast érint6 betegség (otoszklerozis);

o nagyon magas zsirszint a vérben (trigliceridek);

o folyadék-visszatartas sziv- vagy vesebetegség miatt.
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Hagyja abba az Intrarosa alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz,

ha az alabbiak barmelyikét észleli a hormonpotlo kezelés alatt:

barmely, a ,,Ne alkalmazza az Intrarosa -t” pontban szerepld allapot;

a bor vagy a szemfehérje besargulasa (sargasag). Ezek majbetegséget jelezhetnek;
ha teherbe esik;

a vérnyomas nagymértékii emelkedése (tlinetei fejfajas, faradtsag, szédiilés lehetnek);
migrénszeri fejfajas, amely eldszor fordul eld;

ha vérrog jeleit észleli, mint példaul:

- a labak f4jdalmas duzzanata és vorossége;

- hirtelen mellkasi fajdalom;

- légzési nehézség.

Tovabbi informacidért olvassa el a ,,Vérrdgok a vénaban (trombozis)” pontot!

Megjegyzés: Az Intrarosa nem fogamzasgatld. Amennyiben kevesebb mint 12 honap telt el az utolso
menstruacidja ota vagy 50 évesnél fiatalabb, sziikséges lehet tovabbi fogamzasgatldo mddszer
alkalmazasa a terhesség megel6zése érdekében. Tanacsért forduljon kezeldorvosahoz.

Hormonp6tlo kezelés és rak
Az Intrarosa-t nem vizsgaltak olyan ndknél, akiknél jelenleg vagy korabban rakos megbetegedés all/allt
fenn.

A méh hamboritasanak tilzott vastagodasa (endometrium hiperplazia) és a méh hamboritasanak
riakja (endometrium karcinéma)

A csak Osztrogéntartalmu hormonpotlé tablettak hosszan tart6 szedése ndvelheti annak kockazatat,
hogy a méh hamboritasaban (az endometriumban) rakos megbetegedés alakul ki. Az Intrarosa nem
serkenti az endometriumot, ahogy azt a méh hamboritasdnak sorvadasa jelzi minden olyan nénél, akit
egy évig Intrarosa-val kezeltek a klinikai vizsgalatok soran.

Bizonytalan, hogy fennall-e kockdzat az Intrarosa hosszu tavu (t6bb mint egy éves) alkalmazasakor.
Ugyanakkor kimutattdk, hogy az Intrarosa nagyon kis mértékben keriil a véraramba, ezért
progesztogén adasa nem sziikséges.

Ha 4ttoréses vérzés vagy pecsételd vérzés jelentkezik Onnél, 4ltalaban nincs ok aggodalomra, azonban
jelentkezzen be kezeldorvosahoz egy vizsgalatra. Ez ugyanis annak jele lehet, hogy az endometrium
megvastagodott.

Az alabbi kockazatok azokra a hormonpo6tld gydgyszerekre vonatkoznak, amelyek a vérben
keringenek. Az Intrarosa azonban a hiivelyben torténd, helyi kezelésre szolgal, és nagyon alacsony
mértékben jut be a vérbe. Kicsi a valdszinlisége annak, hogy az alabb emlitett betegségek
sulyosbodnak vagy visszatérnek az Intrarosa-kezelés sordn, de amennyiben aggalyai meriilnek fel,
keresse fel kezel6orvosat.

Emlérak

A bizonyitékok arra utalnak, hogy az emlérak kockazata fokozott a kombinalt 6sztrogén-progesztogén
kezelés esetén, és valosziniileg a csak 0sztrogént tartalmazo hormonpotlo kezelés alkalmazasa esetén
is. A tobbletkockazat attol fiigg, hogy On mennyi ideig alkalmazza a hormonp6tlo kezelést. A
tobbletkockazat néhany éven beliil valik nyilvanvaléva. Ugyanakkor a kezelés abbahagyasa utan
néhany éven (legfeljebb 5 éven) beliil visszatér a normalis szintre.

o Emloit rendszeresen vizsgalja meg! Forduljon kezel6orvosahoz, ha barmilyen valtozast
észlel, mint példaul:
° a bor behtizddasa;
. a mellbimbo6 megvaltozasa;
. barmilyen lathato vagy érezhetd csomo.

Emellett javasolt részt vennie a mammografias szliréprogramokon, amikor felajanljak Onnek.
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Petefészekrak
A petefészekrak ritka — sokkal ritkdbb, mint az emlérak. A csak Osztrogént tartalmaz6 hormonp6tlo
kezelés alkalmazasa a petefészekrak kismértékben emelkedett kockazataval jar.

A petefészekrak kockazata az életkorral valtozik. Az 50-54 éves, hormonpo6tld kezelést nem kapd
noknél példaul 2000-bdl koriilbeliil 2 nénél diagnosztizalnak petefészekrakot egy 5 éves iddszak alatt.
Az 5 évig hormonpo6tlo kezelést kapd néknél 2000-bol koriilbeliil 3 eset fordul eld (vagyis koriilbeliil
1 esettel tobb).

Petefészekrak és emlorak eseteit ritkan jelentették az 52 hétig 6,5 mg praszteronnal kezelt ndknél.

A hormonpdtlé kezelés hatasa a szivre és a keringésre
Az Intrarosa-t nem vizsgaltak a korabban tromboembdlias betegségben, nem beallitott magas
vérnyomasban vagy szivbetegségben szenvedd néknél.

Vérrogok a vénaban (trombézis)
A vénas veérrdgok kockazata kortilbeliil 1,3-3-szor magasabb a hormonpotlé kezelést kapo ndknél,
mint a kezelésben nem részesiiloknél, kiilonésen az alkalmazas elsé évében.

A vérrogok sulyos kovetkezménnyel jarhatnak, és ha az egyik a tiidébe vandorol, mellkasi fajdalmat,
légszomjat, 4julast vagy akar halalt is okozhat.

Ha id8sebb lesz, illetve ha az alabbiak valamelyike igaz Onre, nagyobb a valosziniisége, hogy verrog

alakul ki a vénakban. T4jékoztassa kezeléorvosat, ha az alabbi helyzetek barmelyike vonatkozik Onre:

o nem képes hosszabb ideig sétalni nagymiitét, sériilés vagy betegség miatt (lasd még a 3. pontot,
,,Ha miitétre van sziiksége”);

. erésen talstalyos (BMI > 30 kg/m?);

. barmilyen véralvadasi zavara van, amely hosszu tavu kezelést igényel egy olyan gyogyszerrel,
amelyet a vérrogok megelézésére alkalmaznak;

o kozeli csaladtagjai koziil barkinél vérrog alakult ki a labban, tiidében vagy mas szervben;

o szisztémas lupusz eritematozuszban (SLE) szenved;

o rakos megbetegedésben szenved.

A vérrog tiinetei a ,,Hagyja abba az Intrarosa alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz” pontban
talalhatok.

A klinikai vizsgélatok soran nem figyeltek meg mélyvénas trombdzist az intravaginalis praszteron
alkalmazésaval kapcsolatosan, mig tiidéembolia egy esetben fordult eld, ami alacsonyabb eléfordulasi
gyakorisagot mutat az Intrarosa-kezelés esetében a placebocsoporthoz képest.

Osszehasonlitas
Az 50-es éveikben jaro, hormonpo6tlo kezelésben nem részesiilé néknél 5 év alatt 1000 koziil atlagosan
4-7 esetben varhat6 vérrog kialakuldsa egy vénaban.

Szivbetegség (szivinfarktus) / magas vérnyomas
A csak 0sztrogénkezelésben részesiilé noknél nincs magasabb kockazata a szivbetegségek
kialakulasanak.

Agyi érkatasztrofa (sztrok)

A sztrok kockazata koriilbeliill masfélszer magasabb hormonpo6tlo kezelés esetén, mint a kezelésben
nem részesiiloknél. A hormonpo6tld kezelés miatti sztrokos tobbletesetek szama az életkorral
novekszik.

A klinikai vizsgalatok soran az Intrarosa alkalmazasaval kapcsolatosan nem figyelték meg sztrok
elofordulasat.
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Osszehasonlitas

Az 50-es éveikben jard, hormonpotld kezelésben nem részesiiléo néknél 5 év alatt 1000 koziil atlagosan
8 esetben varhato sztrok kialakulasa. Az 50-es éveikben jard, hormonpotlo kezelést kapd néknél 5 év
alatt 1000-bol 11 eset fordul el6 (vagyis 3 esettel tobb).

Egyéb allapotok

o A hormonp6tld kezelés nem el6zi meg a memoriazavarokat. Egyes bizonyitékok a
memoriazavar magasabb kockazatara utalnak azoknal a n6knél, akik 65 éves kor felett kezdik el
a hormonpotlo kezelést. Tanacsért forduljon kezeldorvosahoz.

o Eléfordulhat Onnél hiivelyi folyés a segédanyagként jelen 1évé ,,szilard zsir” megolvadasa
miatt, amely hozzaadodik a kezelés kdvetkeztében megndvekvo hiivelyi valadékhoz. Hiivelyi
folyas jelentkezése esetén nem sziikséges abbahagyni az Intrarosa-kezelést.

o Az Intrarosa gyengitheti a latexbdl késziilt Ovszereket, pesszariumokat és méhszajsapkakat.

o Amennyiben hiivelyi fert6zése van, antibiotikum-kezelést kell kapnia az Intrarosa hasznalata
elott.

Gyermekek és serdiilok

Az Intrarosa csak felnott nok kezelésére szolgal.
Egyéb gyogyszerek és az Intrarosa

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Nem all rendelkezésre adat a hatasossag és a biztonsagossag vonatkozasaban a jelenleg hormonalis
kezelés, példaul androgénkezelés vagy hormonpdtlo kezelés (6sztrogén dnmagaban vagy

progesztogénekkel kombindcioban) alatt all6 ndknél.

Az Intrarosa alkalmazasa hormonpo6tléd kezeléssel (6sztrogén onmagaban vagy 0sztrogén-progesztogén
kombinaci6 vagy androgénkezelés) vagy hiivelyi 6sztrogénekkel kombinacidban nem ajanlott.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Terhesség s szoptatas

Az Intrarosa kizarélag menopauzan atesett néknél torténd alkalmazasra szolgal. Ha On teherbe esik,
hagyja abba az Intrarosa alkalmazasat, és forduljon kezeldorvosahoz.

Termékenység

Az Intrarosa fogamzoképes noknél nem alkalmazhatd. Még nem ismert, hogy ez a gyogyszer
befolyésolja-e a termékenységet.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Intrarosa nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni az Intrarosa-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészet.

Kezeldorvosa a tiinetei kezelésehez sziikséges lehetd legalacsonyabb adagot igyekszik felirni olyan
rovid idére, amennyire sziikséges. Forduljon kezeldorvosahoz, amennyiben ugy érzi, hogy ez az adag
tl erés vagy nem elég erés az On szdmara.
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A felhasznalt mennyiség

Hasznaljon napi egy hiivelykupot lefekvéskor.

Az alkalmazas modja

Helyezze be a hiivelykupot a hiivelyébe az ujja vagy a csomagolasban talalhato applikator
segitségével.

A gyogyszer hasznalata eldtt olvassa el figyelmesen az Intrarosa alkalmazasara vonatkozo
utasitasokat, amelyek a betegtajékoztaté végén talalhatdak.

Az alkalmazas idGtartama

Az els6 alkalmazast kdvetden keresse fel kezel6orvosat legalabb 6 havonta annak megitélése céljabol,
hogy a tovabbiakban is sziikséges-e hasznalnia az Intrarosa-t.

Ha az elé6irtnal tobb Intrarosa-t alkalmazott
Hiivelyoblités ajanlott.
Ha elfelejtette alkalmazni az Intrarosa-t

Ha egy hiivelyktp kimarad, a lehet6 leghamarabb helyezzen be egyet, amint ezt észreveszi. Ha
azonban a kovetkez6 adag kevesebb mint 8 6ran beliil esedékes, hagyja ki az elfelejtett hiivelykupot.

Ne alkalmazzon két hiivelykupot a kihagyott adag potlasara.
Ha miitétre van sziiksége

Ha miitétre var, mondja meg az operal6 orvosanak, hogy Intrarosa-val kezelik. Elképzelhet, hogy a
vérrogképzodés kockazatanak csokkentése érdekében abba kell hagynia az Intrarosa alkalmazasat a
mtét elott 4-6 héttel (lasd 2. pont, ,,Vérrogok a vénaban (trombozis)”). Kérdezze meg kezeldorvosat
arrol, hogy mikor kezdheti Gjbol hasznalni az Intrarosa-t.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi betegségekrdl gyakrabban szamoltak be a vérben keringd hormonpotld gyogyszereket kapo
néknél a hormonpotld kezelést nem kapd ndkhoz képest. Ezek a kockazatok a hiivelyben alkalmazott
Osztrogénkezelésekre kevésbé vonatkoznak:

emlorak;

petefészekrak;

vérrogok a labak vagy a tiid6 véndiban (vénas tromboembolia);

agyi érkatasztrofa (sztrok);

o valoszinlsitett memoriazavar, ha a hormonp6tlo kezelést 65 éves életkor felett kezdik meg.

A mellékhatasokkal kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd a 2. pontban.

A klinikai vizsgalatokban a leggyakrabban jelentett mellékhatas a hiivelyi folyas volt. Ezt valoszintileg
a szilard zsir megolvadasa okozta, ami hozzdadodott a kezelés kdvetkeztében varhatd modon
megndvekedett hiivelyi valadékhoz. A hiivelyi folyas miatt nem kell abbahagyni az Intrarosa-kezelést.
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Az alabbi mellékhatasokat szintén jelentették:
- »gyakori” gyakorisaggal (10-b6l 1 embert érinthet): koros Papanicolaou-teszt (foként ASCUS
vagy LSIL), testsilyingadozasok (akar ndvekedés, akar csokkenés);
- ,»hem gyakori” gyakorisaggal (100-bol 1 embert érinthet): joindulati méhnyakpolipok vagy
méhtestpolipok, jéindulati emlédaganatok.
A kovetkez6 mellékhatasokat az dsztrogéneket tartalmazé hormonpotld kezeléssel kapcsolatban, de
nem az Intrarosa-val 6sszefliggésben jelentették a klinikai vizsgalatok soran:
o htigyholyagbetegség;
o kiilonboz6 bérelvaltozasok:
- a bor elszinezddése, kiilondsen az arcon €s a nyakon, ugynevezett ,.terhességi foltok”
(kloazma);
- fajdalmas voroses bércsomok (eritéma nodézum);
- borkitités, céltablaformaji borpirral vagy fekéllyel (eritéma multiforme).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell az Intrarosa-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (,,EXP:”) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Nem fagyaszthato!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Intrarosa?

- A készitmény hatdanyaga a praszteron. 6,5 mg praszteront tartalmaz hiivelyktiponként.
- Az egyetlen tovabbi 6sszetevo a szilard zsir (adeps solidus).

Milyen az Intrarosa kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Intrarosa fehér vagy tortfehér szind, 16vedék formaju, koriilbeliil 28 mm hosszu és a legszélesebb
részénél 9 mm atmérdji hiivelykuap.

Az applikétor anyaga az LDPE és 1% szinezék (titan-dioxid).

A készitmény 28 db hiivelykupot és 6 db applikatort tartalmazo6 buborékcsomagoldsban kaphaté.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Endoceutics SA
Rue Belliard 40
1040 Briisszel
Belgium

Gyarto

Eurofins BioPharma Product Testing Leiden B.V.
Archimedesweg 25

2333 CM Leiden

Hollandia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg, Nederland
Theramex Belgium BVBA

Tél/Tel: + 32 (0) 28088080

INTRAROSA .Enquiries@theramex.com

Deutschland, Osterreich

Theramex Germany GmbH

Tel: +49 (0) 32 2122 490 37
INTRAROSA Enquiries@theramex.com

Espaiia
Theramex Ireland Limited
Tel: +34 911 143 487

France

Theramex France S.A.S.

Tél: +33 (0) 800 100 350

INTRAROSA .Enquiries@theramex.com

Italia

Theramex Italy S.r.1.

Tel: +39 02 81480024

INTRAROSA .Enquiries@theramex.com

Polska

Theramex Poland sp. z o.0.

Tel.: +48 (0) 22 30 77 166
INTRAROSA .Enquiries@theramex.com

Portugal

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Tel: + 351210414 100

dmed.fv@tecnimede.pt

Ireland, Malta

Theramex UK Limited

Tel: + 44 (0) 3330096795

INTRAROSA .Enquiries@theramex.com
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Danmark, Island, Norge, Suomi/Finland, Sverige
Avia Pharma AB

Sverige/Svipj6d/Ruosti

T1f/Simi/T1f/Puh/Tel: + 46 (0) 8 544 900 22

bnarapus, Ceska republika, Eesti, EALG0oa, Hrvatska, Kvnpo, Latvija, Lietuva,
Magyarorszag, Roméania, Slovenija, Slovenska republika

Theramex Ireland Limited

Tel/Ten./TnA: + 353 (0) 15138855

INTRAROSA .Enquiries@theramex.com

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan:
http://www.ema.europa.eu talalhato.
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Az Intrarosa alkalmazasara vonatkozo utasitasok

Hogyan alkalmazzam az Intrarosa-t?
e Helyezzen be naponta egyszer, lefekvéskor egy praszteront tartalmazé hiivelykapot a hiivelyébe egy applikator
vagy az ujja segitségével.
Elozetes teendék
e  Uritse ki a holyagjat, és mossa meg a kezét, mielétt a hiivelyktppal vagy az applikatorral érintkezik.
e Szakitson le egy becsomagolt hiivelyktipot a hétdarabos csikrol.

A. Behelyezés applikatorral

1. 1épés - . 5. 1épés

"\ e 1A. Vegyen ki egy G e Valassza ki azt a testhelyzetet a
hiivelykuap felhelyezéséhez, amely
a legkényelmesebb Onnek.

APPLIKATOR M o
A. Nem aktivalt applikatort a csomagolasbol.

e 1B. Htzza ki a dugattyut

’ akadasig az applikator I - 5a. Fekvé helyzet
Dugattyu Nyitott vég aktivalasdhoz. Az applikatort

| l hasznalat elétt aktivalni kell.

e ) s
- Helyezze az applikatort egy

B. Aktivalt . - .
Y ) tiszta feltletre.

2. 1épés \ e L] 5b. All6 helyzet
e Lassan huzza szét a \”\ \
hiivelykupon talalhato —) \
milanyag fiileket, mialatt a o
hiivelykapot az ujjai kozott [ {/ 7
tartja. | R ,J_'/ /
e Ovatosan vegye ki a X0
hiivelyktipot a miianyag \
csomagolasbol.
e Ha a hiivelyktp nem tiszta
feliiletre esik, vegyen el egy
Uj darabot.

3. 1épés t L) 6.1épés

e Helyezze a hiivelykup lapos | T T\ | e Gyengéden csusztassa a hiivelyébe
végét az aktivalt applikator B | azapplikator hiivelykupos vegét,
nyitott végébe az abran egészen addig, ameddig az még
lathaté modon. Most mar kényelmesen megy.
készen all arra, hogy
behelyezze a hiivelykupot a
hiivelyébe. N

Ne eroéltesse a behelyezést!

i d 4. 1épés 4 \ 7. 1épés
//’/ /,// e Tartsa az applikatort a \ //)_% — _ e Nyomja meg az applikator
yd y hiivelyk- és a kdzépso ujja %Fj dugattyjat a mutatoujjaval a
/ /"ﬁ?\; y kozott. | ") : hiivelykup hiivelybe torténd
Ly \— Zp  Hagyja a mutatoujjat S/ //‘ kibocsatasahoz.
) et L szabadon, hogy meg tudja S e Vegye ki az applikatort. Mossa el,
e majd nyomni az applikator | vagy egy hét hasznélatot kivetSen
- dugattyajat, miutan =" ) dobjaki (két tovabbi applikator
bevezette a hiivelybe az talalhat6 a csomagolasban).
applikatort. e Az applikator tisztitasa:
— Szerelje szét darabokra;
— Oblitse a 2 darabot

30 masodpercig foly6 vizzel,
— Torodlje meg papirtorlovel és
szerelje Gssze.
Tartsa tiszta helyen.
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B. Behelyezés ujjal
Kovesse a 2. 1épésben fent leirt utasitasokat, majd helyezze be az ujjaval a hiivelykupot a hiivelybe, egészen addig, ameddig
az még kényelmesen megy. Ne eréltesse a behelyezést!
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