I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELO{RAS



1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Livensa 300 mikrogramm/24 6ra transzdermalis tapasz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 28 cm?-es tapasz 8,4 mg tesztoszteront tartalmaz és 24 6ra alatt 300 mikrogramm tesztoszteront
ad le.

A segedanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Transzdermalis tapasz

Vékony, atlatszo, ovalis, matrix tipusu transzdermalis tapasz, mely harom rétegbd! Ail: egy atlatszo
hatso boritorétegbdl, egy ontapadd matrix gyogyszerrétegbdl és egy védéfoliabal, melyet alkalmazas
elott el kell tavolitani. Valamennyi tapasz feliilete a TOO1 felirattal van ellatve.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Livensa a hipoaktiv nemi vagy (hypoactive sexual desire disorder, HSDD) kezelésére javallott
kétoldali ovariectomizalt és hysterectomizalt (miitétileg eididézett menopauzas) nok esetében, akik
egyidejiileg 0sztrogén terapiaban is részesiilnek.

4.2 Adagolas és alkalmazas
Adagolés

A tesztoszteron javasolt napi adagja 300 mikrogramm. Ez az adag heti két tapasz megszakitas nélkili
hasznalataval érhet6 el. A tapaszt 3-4 naponta Ujra kell cserélni. Egyidejtileg csak egy tapasz
alklmazhato.

Egvidejii osztrogén-kezalés

A Livensa-kezelés megkezdése el6tt, valamint a kezelés rutinszert feliilvizsgalatakor figyelembe kell
venni az 6sztrogér-ierapia korlatozasait és megfelel6 alkalmazasanak szempontjait. A Livensa
folyamatos alkalmazasa csak addig ajanlott, amig az 6sztrogén egyidejii adagolasa megfelel6 (vagyis a
legalacsonyani hatdsos adagban, a lehetd legrovidebb ideig adva).

A kornjugalt 16-6sztrogénnel kezelt betegek esetében nem javallott a Livensa hasznalata, mivel a
hatassssag nem igazolt (lasd 4.4 és 5.1 pont).

A kezelés idotartama

A Livensa-kezelésre adott valaszt a kezelés kezdetét6l szamitott 3-6 hdnapon belil értékelni kell,
mieldtt a kezelés folytatasa mellett dontiink. Azoknal a betegeknél, akik nem tapasztalnak érdemleges
javulast, Gjra kell értékelni a kezelést és meg kell fontolni a terapia felfliggesztését.

Mivel a Livensa hatasossagat és biztonsagossagat 1 evnél hosszabb vizsgalatokban nem vizsgaltak,
ezért a kezelés hathavonta torténd feliilvizsgalata javasolt.



Kuldnleges populaciok

Vesekarosodas
Nem végeztek vizsgalatokat veseelégtelenségben szenvedd betegek esetében.

Majkarosodas
Nem végeztek vizsgalatokat majkarosodasban szenved6 betegek esetében.

1dds betegek
A Livensa alkalmazésa mutétileg eldidézett menopauzaban 1év6 nok kezelésére, 60 éves korig ajanlott.

A HSDD el6fordulasi gyakorisagaval sszhangban, 60 éves kor felett korlatozott adatok &llnak
rendelkezésre.

Gyermekpopul&cid
A Livensa-nak gyermekpopulacidban nincs relevans alkalmazésa.

Az alkalmazas mddja

A tapaszt tapados feluletével lefelé — a derék vonala alatti alhasi terlleten — egy tiszta, szaraz
borfeliiletre kell helyezni. A tapasz alkalmazasi helyét (gy kell valtoztatni, hegy ugyanarra a helyre
egy héten belil ne keriljon tapasz. A tapaszt nem szabad a mellre vagy a testegyéb terlleteire
felhelyezni. Javasolt minimalisan gytir6dé borfeliiletet valasztani, melyetnem fed szoros ruhazat. Az
alkalmazas helye ne legyen zsiros, sérilt vagy irritalt. A Livensa adhezids képessége befolyasolasanak
elkerulése érdekében nem szabad krémet, folyadékot vagy port alikalinazni azon a bérfeliileten, ahova
a tapaszt felhelyezik.

A tapaszt a tasak felnyitasa és mindkét védofolia-réteg eltavolitasa utan azonnal fel kell helyezni. A
tapaszt kortlbelul 10 masodpercen at erésen a borfeliiletre kell nyomni, biztositva a jo érintkezést a
boérrel, kiilondsen a tapasz szélei mentén. Ha a tapasz egy helyen elvalik a bort6l, azon a helyen le kell
nyomni. Ha a tapasz id6 elott leesik, Gjra felhelveziietd. Ha ugyanazt a tapaszt nem lehet
visszahelyezni, egy Uj tapaszt kell egy masik helyre felhelyezni. Mindkét esetben az eredeti kezelési
rendet kell tartani. A tapaszt Ugy fejlesztettek ki, hogy a helyén maradjon zuhanyzas, firdés, Uszas
vagy testmozgés kdzben is.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagévalvagy barmely segédanyagaval szembeni tllérzékenység.

Ismert, gyanitott illetve a kortorténetben szerepld rakos mellbetegség, sztrogén-fiiggd neoplazia
illetve barmely egvéb ailapot, melyben az 6sztrogén alkalmazasa ellenjavalit.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Kildnleges figyelmeztetések

Androgén reakciok

Az orvosnak a kezelés soran rendszeres idokozonként monitoroznia kell a betegeknél az esetleges
nemkivanatos androgén reakciok jelenlétét (pl. akne, testszorzet valtozasa, hajhullas). A betegeknek
tanacsolni kell, hogy figyeljék magukon az androgén mellékhatasok esetleges megjelenését. A
virilizacios tlnetek, mint a hang mélydilése, hirsutismus, vagy clitoromegalia irreverzibilisek lehetnek
és megjelenésiikkor meg kell fontolni a kezelés felfiiggesztését. A klinikai vizsgélatok soran ezek a
reakciok a betegek tobbségében reverzibilisek voltak (lasd 4.8 pont).

Talérzékenyseg
Az alkalmazés helyén a tapasszal szembeni tulérzékenység sulyos erythemat, helyi 6démat és
hoélyagok képzddését okozhatja. Ilyen esetben a tapasz hasznalatat fel kell fliggeszteni.



Hosszu tavu biztonsdagossag, beleértve az emlordkot is

A Livensa biztonsagossagat nem vizsgaltak 1 évnél hosszabb placebd-kontrollalt kettés vak
vizsgalatokban. Kevés adat all rendelkezésre a készitmény hosszitavi biztonsagossagat illetden,
beleértve a mellszdvetre, a kardiovaszkularis rendszerre és az inzulinrezisztencia novekedésére
gyakorolt hatéast.

A rendelkezeésre all6 szakirodalmi adat a tesztoszteronnak a mellrak kialakul&sara gyakorolt hatasarol
ndknél korlatozott szamu, nem bizonyitd erejii és ellentmondd. A tesztoszteron-kezelés mellre
gyakorolt hosszataviu hatasa jelenleg nem ismert, ezért a betegeket az emlérakot illetéen
korultekintéen monitorozni kell az érvényben 1évé sziirGvizsgalati gyakorlatnak és a beteg egyéni
sziikségleteinek megfelelden.

Sziv- és érrendszeri betegségek

Ismerten sziv- és érrendszeri betegségben szenvedd betegek esetében a készitményt nem vizsgalték.
Kardiovaszkularis rizikofaktort jelent6 allapot, kiilondsen magas vérnyomas, valamint ismere sziv- €S
érrendszeri megbetegedés esetén a beteg szoros monitorozésa sziikséges, kullonos tekintettei a

vérnyomas és testsuly valtozasaira.

Cukorbetegek
Cukorbetegekben a tesztoszteron anyagcseréere gyakorolt hatéséra a vér glikézszintje, ezéltal a

sziikséges inzulin mennyisége csdkkenhet. Diabetes mellitusban szenvedd tetegek esetében a
készitményt nem vizsgaltak.

Az endometriumra gyakorolt hatasok

A tesztoszteron endometriumra gyakorolt hatasarol kevés adat ail rendelkezésre. Ezen korlatozott
szamu adatok sem kovetkeztetések levonasat nem teszik leheiévé, sem nem bizonyito erejliek az
endometriumrék kialakulaséara vonatkozéan.

Odéma

Fennallo sziv-, vese- és majbetegségek esetén a tasztoszteron és egyéb anabolikus szteroidok nagy
dozisban torténd alkalmazéasanak egyik sulyos kemplikéacidjaként 6déma léphet fel (pangasos
szivelégtelenséggel egyiitt, vagy anélkiil). Ennek el6fordulasa azonban a Livensa tapasz altal leadott
alacsony tesztoszteron dézis mellett nem varhato.

Az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Az Inrinsa nem alkalmazhatd természetes menopauzaban lévd néknél

A Livensa hatasossagét és biztonsagossagat természetes menopauzaban 1évé, HSDD-ben szenvedd
néknél, akik egyidejiileg Osztrogén-kezelésben részesiilnek, progeszteronnal vagy anélkil, nem
vizsgaltak. A Livensa természetes menopauzaban 1év6 néknél nem javallot.

A Livensa nen-alkalmazhat6 parhuzamos CEE kezelésben részesiild ndknél

Habar a Liversa egyidejii 6sztrogén-kezelés mellett javallott, per os alkalmazott konjugalt
16-6sztrogénnel (conjugated equine estrogen, CEE) kezelt betegeknél nem volt tapasztalhato a
szexualis funkcio jelent6s javulasa. Ezért a Livensa alkalmazésa nem javasolt egyidejtileg CEE
kezelésben részesiilé néknél (lasd 4.2 és 5.1 pont).

Pajzsmirigyhormonszintek

Az androgének csokkenthetik a tiroxink6té globulin szintjét, amely a teljes T4 szérumszint
csOkkenését, valamint megnovekedett T3 és T4 resink6tddést eredményez. Azonban a szabad
pajzsmirigyhormonszintek nem valtoznak €s nincs klinikailag kimutathatd pajzsmirigy miikodészavar.

4.5  Gydgyszerkodlecsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek. Tesztoszteron és antikoagulansok egydittes alkalmazéasa az
antikoagulans hatas fokozodasahoz vezethet. A per os antikoagulans kezelésben részesiilé betegek
szoros monitorozésa sziikséges, kiilondsen a tesztoszteron terdpia megkezdésekor és ledllitasakor.



4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesseg
A Livensat nem szabad hasznalni terhesség soran, valamint olyan n6k kezelésére, akik teherbe

eshetnek.

A tesztoszteron terhes ndknél alkalmazva virilizal hatassal lehet a leAnymagzatra. Allatkisérletek
soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont).

Terhesség alatti, Ovatlansagbol ered6 alkalmazas esetén a Livensa hasznalatat meg kell szakitani.

Szoptatas
A Livensa szoptato néknél torténé alkalmazasa tilos.

Termekenység
Nem allnak rendelkezésre adatok a Livensa termékenységre kifejtett hatésairol.

47 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez szukséges
képességekre

A Livensa nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a géprarmiivezetéshez és gépek
Uzemeltetéséhez szilkséges képességeket. Ennek ellenére a betegeket tajékoztatni kell arrol, hogy a
Livensa-kezelés alatt migrént, almatlansagot, figyelem zavarokat¢s kett6s latast jelentettek.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil §sszefoglalasa

A leggyakrabban tapasztalt (30,4%) mellékhatas az.alkalmazas helyén fellépd reakcio volt. Ezeknek a
mellékhatasoknak a tobbsége enyhe erythemdbai es viszketésben nyilvanult meg, és nem tette
szilkségessé a beteg kizérasat a vizsgalatbol.

Hirsutismusrol is nagyon gyakran szamo!taik be. A beszamoldk tobbsége az allra vagy a fels6 ajakra
vonatkozott, az esetek enyhék voltak (= 90%), és hirsutismus miatt a betegek kevesebb, mint 1%-a
Iépett ki a vizsgalatbol. A hirsutismus a legtobb beteg esetén reverzibilis volt.

Egyéb gyakran tapasztalt andiogén reakcid az akne, a hang mélyilése és az alopecia volt. A jelentett
esetek 90%-aban a mellékhatas enyhe jellegli volt. A reakciok a legtobb beteg esetén reverzibilisek
voltak. Ezen reakciok barmelyike miatt a betegek kevesebb, mint 1%-a Iépett ki a vizsgalatbol. A
betegek tobbségénél minden mas gyakori mellékhatas esetén javulas kdvetkezett be.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A 6 honapos kettés vak kezelés soran a kovetkez6 mellékhatasok 1éptek fel nagyobb gyakorisaggal a
kezelt (n=549), mint a placebo-csoportban (n=545). Ezek a vizsgalatvégzdk szerint esetleg vagy
valdsziniileg 6sszefiiggésben allnak a Livensa-kezeléssel. Ha egy mellékhatéas ennél nagyobb
gvekerisaggal Iépett fel az integralt fazis-111 vizsgalatokban (Livensaval kezelt betegek n=1498,
placebot kapd betegek n=1297), a gyakorisag tablazatban talalhaté meg. A gyakorisagi kategoridk
meghatarozasa: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — <1/10), nem gyakori (> 1/1000 < 1/100),
ritka (> 1/10 000 — < 1/1000) vagy nagyon ritka (< 1/10 000), illetve nem ismert (a rendelkezésre all6
adatokbdl nem &llapithaté meg).

MedDRA szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori
gyakori

Fert6zo betegségek és Sinusitis

parazitafertézések




MedDRA szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori
gyakori

Vérképzbszervi és Rendellenes véralvadasi faktor

nyirokrendszeri betegségek és

tlinetek

Immunrendszeri betegségek és Hiperszenzitivitas

tlnetek

Anyagcsere- és taplalkozasi Megnovekedett étvagy

betegségek és tiinetek

Pszichiétriai korképek Insomnia Agitatio, szorongas

Idegrendszeri betegségek és Migrén Figyelemzavar, dysgeusia,

tlnetek egyensulyérzés zavara,
hyperaesthesia, oralis
paraesthesia, tranziens-isémias
attak N

Szembetegségek és szemészeti Diplopia, szernvéiridsség

tlinetek

Szivbetegségek és a szivvel Palpitatic

kapcsolatos tiinetek «

Légzorendszeri, mellkasi és Hang Orrcuigulds, toroktaji szoritas

mediastinalis betegségek és mélyilése

tlnetek »

Emésztérendszeri betegségek és Hasi fajdalori . | Diarrhoea, széraz szaj, nausea

tlnetek )

A bOr és a bér alatti szovetek Hirsutismus Akne, alonecia | Ekcéma, fokozott izzadas,

betegségei és tlinetei

rosacea

A csont- és izomrendszer,
valamint a kotoszovet
betegségei és tlinetei

Arthritis

A nemi szervekkel és az Mellfajas Mellciszta, clitoris vérbésége,
emlokkel kapcsolatos clitoris megnagyobbodasa,
betegségek és tiinetek genitalis viszketés, hiivelyi

,( ¢égetd érzés
Altalanos tiinetek, az Az alkalmazas Anasarca, asthenia, mellkasi
alkalmazas helyén fellépd helyén fellép6 szoritas, kellemetlen mellkasi
reakciok reakciok érzés,

(erythema,

viszketés)
Laborat6riumi és egyéb Sulygyarapodas | Rendellenes vérfibrinogén

vizsgalatok eradmdriyei

érték, fokozott szivfrekvencia,
megndvekedett alanin
aminotranszferaz-szint,
megndvekedett aszpartat
aminotranszferaz-szint,
megnodvekedett vér
bilirubinszint, rendellenes
majfunkcios teszteredmények,
megemelkedett vér
trigliceridszint

4.9 Tuladagolas

Az alkalmazas modjabol kovetkezéen valdsziniitlen a Livensa tuladagolasa. A tapasz eltavolitasa utan
a szérum tesztoszteronszintje gyorsan csokken (lasd 5.2 pont).




5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, androgének, ATC kéd:
G03BA03

Hatasmechanizmus:

A tesztoszteron, a n6kben a véraramban kering6 elsédleges androgén hormon, egy természetesen
eléforduld, a petefészkek és a mellékvese altal termelt szteroid. Premenopauzaban 1év6 ndknél a
tesztoszteron-termelés szintje 100-400 mikrogramm 24 éra alatt, melynek fele a petefészekbdl
szarmazik tesztoszteron, illetve prekurzorai formajaban. Nokben a kor elérehaladtaval csokken az
androgének szérumszintje. Az olyan nékben, akik kétoldali petefészek-eltavolitason estek at, a mitét
utan néhany nap alatt mintegy 50%-kal csokken a tesztoszteron szérumszintje.

A Livensa a HSDD kezelésére szolgal6 transzdermalis kezelés, mely a premenopauzalis érieknek
megfeleld tesztoszteron-koncentracio elérésével noveli a szexualis vagyat.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A Livensa hatasossagat és biztonsagossagat két multicentrikus, kettds vak, placebo-kontrollalt, 562
(INTIMATE SM1) illetve 533 (INTIMATE SM2) ovariectomizalt és hysterectomizalt (mitétileg
el6idézett menopauzas), 20 és 70 év kdzotti, HSDD-ben szenvedd, egyidejtileg 6sztrogénnel kezelt
ndn végzett tanulmanyban vizsgaltak. Validalt eszkdzokkel értékelték a teljesen kielégitd szexualis
aktivitast (elsédleges végpont), szexualis vagyat, és a csokkent szexualis vaggyal dsszefiiggd distresst
(masodlagos végpont).

A 24. héten végzett kombinalt vizsgalatelemzés soran a teljes kielégité epizodok atlagos
gyakorisaganak kulonbsege a Livensa és a placebo kazeitt négyhetenként 1,07 volt.

A harom végpont tekintetében a Livensa kezeléshen részesiilt ndk koziil jelentdsen, klinikailag
szamottevonek mindsiilé nagyobb hanyad széraolt be javuldsrol, a placeboval kezelt ndkhoz képest. A
I11. klinikai fazis kombinalt adatai (nem szamitva a per os CEE kezelésben részesiilé betegeket,
akiknél a szexualis funkciot illetéen nera 1épett fel jelentds javulas) szerint a Livensa-kezelt nok
50,7%-a (n=274) és a placebo-kezelt nk 29,4%-a (n=269) reagalt teljesen kielégité szexualis
aktivitassal (elsddleges végpont), aliol meghatarozas szerint reagalonak szamitott minden beteg, akinél
a kielégit6 szexualis aktivitasok-gyakorisagaban minden 4 hetes id6szakban bekovetkezett névekedés
>1 volt.

A Livensa hatasait a teidpia kezdete (az elsé mért idépont) utan 4. héten, majd minden havi
hatasossag-ellendrzesi iddpontban vizsgaltak.

A placebdval czemben a hatasossag, az alabbi alapjellemzok altal meghatarozott kiilonb6z6
alcsoportokuaii is szignifikans volt: kor (valamennyi alcsoport 65 éves korig); testsuly (80 kg-ig) és
petefészek-eltavolitas (legfeljebb 15 évvel korabban).

Az alesoportokban végzett vizsgalatok szerint az egyidejiileg alkalmazott 0sztrogén tipusa és
aikalmazasanak modja (transzdermalis dsztradiol, per os konjugalt 16-6sztrogén (CEE) vagy nem-per
05 CEE) befolyasolhatja a beteg gydgyszerre adott reakciojat. A pivot Il. és Il1. fazisbeli vizsgalatok
egyidejiileg transzdermalis vagy per os nem-CEE 6sztrogént kapo betegei kozil a reagalok szama
jelentds javulast mutatott mindharom f6 klinikai végpontban. Azonban a per os CEE kezelésben
részesiilt betegek alcsoportja a placebohoz viszonyitva nem mutatott jelentds javulast a szexualis
aktivitast tekintve (lasd 4.2 és 4.4 pont).



5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A Livensébol szarmazo tesztoszteron az intakt béron passziv diffuzidval jut keresztiil, melyet
elssorban a stratum corneum ateresztoképessége szabayoz. A Livensa Ugy lett kifejlesztve, hogy napi
300 mikrogramm hatdanyagot juttasson a szisztémas keringésbe. A hasi bérre torténé felhelyezés utan
mutatva. Hetente kétszer torténd tapasz alkalmazas esetén a tesztoszteron egyensulyi szérum-szintje a
maésodik tapasz felhelyezését kovetden all be. A Livensa nem befolyésolta a vizsgalatok soran a
szexhormon kot6 globulin (sex hormone binding globulin, SHBG), az 6sztrogének és a
mellékvesehormonok szérumszintjét.

Livensa kezeléshen részesiilt betegek tesztoszteron és SHBG (szexhormon k6té globulin)
szérumkoncentracioja a klinikai biztonsagossagi és hatasossdgi tanulmanyok sorén

Hormon Alapszint | 24 hét | 52 hét

N Ko6zép (SEM) N Ko6zép (SEM) N | _Kazép (SEM)
Szabad 544 | 0,92(003) | 412 436(0.16) | 287 | 4,44(031)
tesztoszteron
(pg/ml) L)
Teljes 547 17,6 (04) | 413 79,7 27) 1286 74,8 (3.6)
tesztoszteron '
(ng/dl) A
DHT (ng/dl) 271 7.65(0,34) | 143 20,08 (0.98) | 169 21,04 (0,97)
SHBG (nmol/l) | 547 91,7 (25) | 415 935(2,8) | 290 90,0 (3,6)

DHT = dihidrotesztorszteron, SHBG= szexhormon két6 globutin
SEM = az atlag szdrésa (standard error of mean)

Megoszlas

A noi szervezetben keringd tesztoszteron elsddlegesen az SHBG-hez (szexhormon k&to globulin)
(65-80%) és az albuminhoz (20-30%) kotddik. Mindossze 0,5-2%-a talalhato szabad formaban. A
szérum SBHG-hoz val6 kotédés affinitasa viszonylag magas és az SHBG-hez kot6dott frakeiot ugy
tekintik, hogy nem jarul hozza a biologiai aictivitashoz. Az albuminhoz valo kétédés viszonylag
alacsony affinitasu és reverzibilis. Az alburiin-kotott és a szabad frakciot nevezik egyuttesen
'biologiailag hozzaférhetd' tesztoszteronnak. A szabad és a biologiailag hozzaférhet6 tesztoszteron
megoszlasat a szérumban taladlhatd6 SHBG és aloumin mennyisége, valamint a teljes tesztoszteron

crcr

Osztrogénterépia alkalmazesanak modja.

Biotranszformacio

A tesztoszteron metabolizmusa elsdsorban a majban torténik. A tesztoszteron eldszor kiillonbozo
17-ketoszteroidoKia alakul, majd tovabbi metabolizmusa inaktiv glikuronidokat és egyéb
konjugatumokat-eredményez. A tesztoszteron aktiv metabolitjai az 6sztradiol és a dihidrotesztoszteron
(DHT). A DHT affinitdsa az SHBG-hez nagyobb, mint a tesztoszteroné. A DHT koncentracioja a
Livensa-kezelés sordn parhuzamosan emelkedett a tesztoszteronéval. Az 52 hetes Livensa-kezelés
sorén-scm tapasztaltak jelentOs eltérést a szérum Osztradiol és 6sztron szintekben az alapértékhez
viszonyitva.

Rovid terminalis exponencidlis felezési ideje (hozzavetdleg 2 dra) miatt a tesztoszteron koncentracioja
12 6rén belll visszatér az alapérték kozelébe a Livensa tapasz eltavolitasa utan. 52 hetes kezelés soran
nem tapasztaltak a tesztoszteron akkumulacidjara utalo jelet.

Kivalasztas
A tesztoszteron a vizeletbe f0leg a tesztoszteron és szarmazékainak gliikuronsav és kénsav
konjugatumai forméajaban valasztodik ki.



5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A tesztoszteronnal végzett toxikoldgiai vizsgalatok csak olyan hatasokat mutattak ki, melyek a hormon
hatasprofillal magyarazhatok.

A tesztoszteront nem talaltak genotoxikusnak. A tesztoszteron-kezelés és a rak kozti dsszefliggést
vizsgalo nem klinikai vizsgélatok eredményei arra utalnak, hogy laboratériumi allatokban a
tesztoszteron magas dozisban eldsegitheti a tumoros sejtnovekedést a nemi szervekben,
emlémirigyben és majban. Ezeknek az adatoknak a jelentdsége a Livensa betegeken torténd
alkalmazasa szempontjabol nem ismert.

Vembhes néstény patkanyoknak az organogenezis soran szubkutan, 0,5 vagy 1 mg/nap adagban adott
tesztoszteron propionsav-észter formajaban a nénemii magzatokra maszkulinizald hatéast gyakore!t.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Hétso boritoréteg

Atlatszo kiilsé polietilén filmréteg
Jelolofestek

sunset yellow FCF (E110)
latolrubine BK (E180)
réz-ftalocianat kék pigment.

Ontapadd matrix gyogyszerréteg
Szorbitan-oleat
2-etilhexilakrilat — 1-vinil-2-pirrolidon kopolimert taitalmazé akril kopolimer ragasztéanyag.

Védofolia
Szilikonizalt poliészter film.

6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi id6tartam
3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljepb 30°C-on tarolando.
Huitész=krényben nem tarolhat6é! Nem fagyaszthato!

0.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

Minden tapasz egy lezart, laminalt tasakba van csomagolva. A tasak anyaga élelmiszer mindségu
papir/LDPE/alufolia/etilén metakrilsav kopolimer rétegekbdl (kiviilrol befelé haladva) all. Az etilén
metakrilsav kopolimer (Surlyn) a héérzékeny réteg, mely lehetdvé teszi, hogy a két laminalt
tasakréteget ho alkalmazasaval tasakka forrasszak.

2, 8 és 24 tapaszt tartalmazé dobozok.

Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések
A transzdermalis tapaszt nem szabad ledbliteni a toaletten.

A hasznalt tapaszt kettébe kell hajtani, dGnmagahoz ragasztva azt, és a gyermekekt6l valé tavoltartas
érdekében biztonsagos modon kell kidobni (pl. a szeméttaroldba).

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok

szerint kell végrehajtani.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Warner Chilcott Deutschland GmbH

Dr.-Otto-R6hm-Strasse 2-4

64331 Weiterstadt

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/351/001-003

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSG
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2006. julius 28.

A legutobbi megujitas idépontja: 2011. julius 28.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK RPATUMA

A gyogyszerrdl részletes informaciG.az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) taié!hato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA(I)

A FORGALOMBA HOZATA!_! ENGEDELYBEN FOGLALT
FELTETELEK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI
ENGEDELY JOGOSULTJA(I)

A qyartasi tételek végfelszabaditisdért felelés gyarto(k) neve és cime

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

64331 Weiterstadt

Németorszag

Warner Chilcott France

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

91070 Bondoufle

Franciaorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét €s cimét a gyodgyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSUUTJARA NEZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTETELEK ILLETVE
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

e  FELTETELEK VAGY KORLATOZASGK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZINALATARA

Nem értelmezheto.

e  EGYEBFELTETELEK
A biztonsagos gydgyszeralkaliiiazas (farmakovigilancia) rendszere

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultjanak kotelessége biztositani, hogy a farmakovigilancia
rendszere, melynek meg kell felelni a Forgalomba Hozatali Engedély Modul 1.8.1.-ben foglaltaknak
hozzaférhetd és érviriyes legyen a készitmény forgalomba helyezése eldtt és mindaddig, amig az
forgalomban var.A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultja félévente tovabbi PSUR-okat nyuijt be,
hacsak a CHM®?-masként nem rendlekezik.

Kockazatkezelési terv

A.Foirgalomba Hozatali Engedély Jogosultja kotelezi magat, hogy a Farmakovigilancia Tervben
reszietezett vizsgalatokat elvégzi, és tovabbi, a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra iranyuld 1épéseket
tesz, melyek 6sszhangban vannak a Forgalomba Hozatali Engedély Kockazatkezelési Terv (RMP)
Modul 1.8.2.-ben foglaltakkal (2010. szeptember 19.-i keltezésii) és barmely ezt kovetd
Kockézatkezelése Tervet érintd, a CHMP egyetértésével torténd adatfrissitéssel.

A CHMP Irdnyelv humén gydgyszeralkalmazésokra vonatkoz6 Kockéazatkezelési Rendszere alapjan a

soronkdvetkezd PSUR (Iddszakos biztonsagossagi adatfrissitd jelentés) benyujtasaval egyiddben
barmely, adatai tekintetében frissitett Kockazatkezelési Terv is benyujtandé.

12



Az adatok tekintetében frissitett Kockazatkezelési Terv benytjtandd a kdvetkezd esetekben is:

o Olyan 0j informéacio esetén, amely hatassal lehet az aktualisan elfogadott Biztonsagossagi
El6irasra, Farmakovigilancia Tervre, vagy kockazat-minimalizalasi tevékenységre

o A biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockézat-minimalizalasra iranyul6 Gjabb,
meghatarozo eredmények mertilnek fel; ezen eredményeknek 60 napon beliil elérhetéeknek kell
lennidk.

o Az Europai Gybgyszeriigynokség ezt inditvanyozza.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAIEKOZTATO
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (2, 8 vagy 24 tapaszt tartalmaz6 doboz)

1. A GYOGYSZER NEVE

Livensa 300 mikrogramm/24 éra transzdermalis tapasz
Tesztoszteron

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE ]

Egy 28 cm’-es tapasz 8,4 mg tesztoszteront tartalmaz és 24 6ra alatt 300 mikrogramm tesztcszteront
ad le.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A készitmény tartalmaz még: szorbitan-oleéat, 2-etilhexilakrilat — 1-vini!-2-pirrolidon kopolimer, E110,
E180, réz-ftalocianat kék pigment, polietilén és szilikonizalt poliészter film.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM
2 transzdermalis tapasz

8 transzdermalis tapasz
24 transzdermalis tapasz

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

A tasakbdl val6 kivétel utan azonnal helyezze fel!
Hasznalat el6tt olvassa el a.mellékelt betegtajékoztatot!

Transzdermalis alkalimazas.

6. KULCNFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GVERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A-gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

8. LEJARATIIDO |

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
Huitészekrényben nem tarolhat6! Nem fagyaszthato!

ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK

11.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME - |

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

64331 Weiterstadt

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/351/001-003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESGROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Livensa

17



Becsukashoz itt hajtsa vissza.

‘ A visszahajthato rész belsé felén feltiintetendo informacio.

Mikor kell a tapaszt felhelyezni:

A tapaszt heti két alkalommal kell cserélni. Valassza ki ezt a két napot, és pipalja ki a megfelel6
négyzetet. Csak ezen a két napon cserélje a tapaszt.

vasarnap + szerda

hétfo + csiitortok

kedd + pentek

szerda + szombat

csiitortok + vasarnap

péntek + hétfo

szombat + kedd

OO0OO0OO0O0OO0O0

A készitmény hasznalatat az orvos altal el6irt ideig folytassa.
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ADATOK

TASAK

A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Livensa 300 mikrogramm/24 6ra transzdermalis tapasz
Tesztoszteron
Transzdermalis alkalmazas.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFQQ :TRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 transzdermalis tapasz

Egy 28 cm’-es tapasz 8,4 mg tesztoszteront tartalmaz és 24 6ra alatt 300 mikrogramm tesztoszteront

ad le.
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Livensa 300 mikrogramm/24 dra transzdermalis tapasz
Tesztoszteron

Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosédhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szaimara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonl6ak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gydgyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer a Livensa és milyen betegségek esetén alkalmazhats?
Tudnivaldk a Livensa alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Livensat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Livensat tarolni?

Tovéabbi informéaciok

oL E

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A LIVENSA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Livensa transzdermalis tapasz, ami kismennyiségii tcsztoszteront bocsat ki folyamatosan, mely
bérén keresztill felszivodva a véraramba jut. A Livensaban talalhaté tesztoszteron ugyanaz a hormon,
mely természetes uton a férfi €s ndi szervezetben termelddik.

A petefészkek eltavolitasat kovetden a teszinszteron szintje az operacio elotti szint felére esik le. A
tesztoszteron-szint csokkenése dsszefliggésben van az alacsony nemi vagy, a csokkent szexuélis
gondolat/fantézia és a csokkent nemii 1zgalom kialakulasaval. A fenti probléméak barmelyike
kilon-kulén vagy egyuttesen a ielki distress (rossz kdzérzet) vagy parkapcsolati nehézségek
kialakulasahoz vezethet. Ennek az allapotnak az orvosi elnevezése hipoaktiv nemi vagy (hypoactive
sexual desire disorder, HELD).

A Livensa a HSDD, keazelésére szolgal.

A Livensa alkalmazésa 60 éves korig javallott olyan n6k szamara, akik:

- alacsony nemi véagyat éreznek, mely rossz kdzérzetet vagy szorongést valt ki, és
- minak=i petefészkeét eltivolitottak, és

- mehet eltavolitottak (hiszterektomia), €s

- 0sztrogén terdpidban részesiinek.

A javulas beélltaig tobb mint egy hdnap is eltelhet. Ha nem tapasztal pozitiv hatést a Livensa kezelés
elkezdese utan 3-6 honapon beliil nem jelentkezik, tdjékoztassa err8l orvosat, aki a kezelés
felfuggesztését fogja javasolni Onnek.

2. TUDNIVALOK A LIVENSA ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Livensat:

- ha allergias (tulérzékeny) a tesztoszteronra, vagy a Livensa egyéb Gsszetevéjére (lasd a
betegtajakoztatd végén levo ,, Tovabbi informaciok™ részt).
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- ha tudottan mellrakja volt vagy van, vagy ha Ggy gondolja, mellrakja lehet, vagy ha olyan rakja
van, mely az orvosa leirasa alapjan 6sztrogén néi hormon altal okozott vagy stimulalt
(Ugynevezett '0sztrogén-fiiggd' rakos megbetegedések).

- ha egészségi allapotanak barmely egyéb szempontja miatt orvosa gy itéli meg, hogy Onnél az
Osztrogén és/vagy a tesztoszteron nem alkalmazhato.

A Livensa fokozott el6vigyazatossaggal alkalmazhaté

- ha kortorténetében sziv-, maj- vagy vesebetegség szerepel. Az 6déma a nagy dozisu
tesztoszteron sulyos szovodménye lehet, azonban ez nem varhato a Livensa tapasz altal
felszabaditott alacsony tesztoszteron ddzis mellett.

- ha a méhét béleld nyalkahartyat érint6 rakja van (endometriumrak), vegye figyelembe, hogy
kevés informacid all rendelkezésre a tesztoszteronnak a méh nyalkahartyajara kifejtett hatasai
vonatkozéasaban.

- ha cukorbeteg, mivel a tesztoszteron csdkkentheti a vércukorszintet.

- ha eléfordult mar Onnél a kdvetkezd problémak valamelyike: kiterjedt felnttkori akne
(gyulladt gennyes pattanas), a test vagy az arc szOrosodése, hajhullas, a klitorisz
megnagyobbodasa, a hang elmélyiilése vagy rekedtség.

Ha a fentiek barmelyike fennall az On esetében a Livensa alkalmazis megkezdése el6tt ezt kozolje
orvosaval. Orvosa meg fogja mondani, mit kell tennie.

A Livensa hatasossaga csokken, ha On egy bizonyos tipust (‘konjugali¢-6sztrogén’) 6sztrogén-
kezelést kap. Ezért beszélje meg orvosaval 0sztrogen-kezelése tipusat; €s orvosa ezt kdvetden
megmondja Onnek, hogy milyen 6sztrogén alkalmazhat6 a Livensiyval egyiitt. Ha abbahagyja az
Osztrogén-kezelést, a Livensa alkalmazésat is abba kell hagynia. \Vegye figyelembe, hogy
Osztrogéneket csak a lehet6 legrévidebb ideig tanacsos alkalmazni.

Csakis addig alkamazza a Livensat, ameddig a kezelés pozitiv hatasat észleli. 12 honapnal hosszabb
Livensa kezelés biztonsagossagaval kapcsolatban rem-all rendelkezésre adat.

Hatvan év feletti noknél torténo alkalmazasrél csak korlatozott szamu adat all rendelkezésre. A
Livensa alkalmazasa olyan 60 év alatti n6kne! javallott, akiknél mindkét petefészek és a méh
eltavolitasra kerlt.

Nem ismert, hogy a Livensa fokozza-e a mellrdk és endometriumrék kialakuldsanak kockéazatat.
Orvosa koriiltekinté megfigyelés alatt fogja tartani Ont a mellrak és endometriumrak el6fordulasara
valo tekintettel.

Gyermekek és serdiil¢k
A Livensa nem alkalmazhat6 gyermekeknél és serdiil6knél.

A kezelés ideje aiatt szedett egyéb gyogyszerek
Feltétlenul téi€koztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszeieirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is.

Téjéekoztassa kezelGorvosat ha véralvadasgatlo (antikoagulans) kezelést szed.

Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
A Livensa csak a petefészkek és a méh eltavolitasat koveté menopauzas nék kezelésére javallott.

Ne alkalmazza a Livensat, ha terhes, gyanitja, hogy terhes, vagy teherbe eshet, mivel az kérosithatja a
magzat egészségét.

Ne alkalmazza a Livensat, ha szoptat, mert a gydgyszer karosithatja gyermekét.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
A Livensa kezelés kdzben vezethet és dolgozhat gepekkel.
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3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A LIVENSAT?

A Livensat mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos a
pontos alkalmazast illetéen, vagy tovabbi kérdései vannak, kérdezze meg orvosat vagy
gybgyszerészét. A szokasos adag egy tapasz hetente kétszer (minden 3. vagy 4. napon), lasd alabb
"Hogyan és mikor cserélje ki a tapaszt’. A hatéanyag a 3-4 napos alkalmazas sorén folyamatosan
szabadul fel a tapaszbdl (ami 300 mikrogrammnak felel meg 24 6ra alatt), és borén keresztiil szivodik
fel.

Hova helyezze a tapaszt
- Helyezze a tapaszt az alhasra, a derék alatt. Ne helyezze a tapaszt a mellre vagy a fenékre.

— -
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y6z0djon meg rola, hogy a bor az alkalmazas helyén:

tiszta és szaraz (krémektol, folyadékoktol, és poroktdl meites)
lehet6leg minél simabb (nincsenek nagyobb rancok vagy redok)

nem sériilt vagy irritalt (mentes borkiiitéstol és egyéb borproblémaktol)
nem valdszinii, hogy a ruhazat talzottan dorzsoini fogja

lehetdleg szortelen.

ANANENENEN

- Ha tapaszt cserél, helyezze az U tapaszt alhasa egy masik bérfeliiletére, kiilonben a bér
irritacidjat okozhatja.

- Egyidejlileg csak egy tapasz haszné!ando.

- Ha 6sztrogén tapaszokat is hasznal, gy6z6djon meg rola, hogy a Livensa és az §sztrogén
tapaszok nem fedik at egymast.

- A tapasz eltivolitasa utan legalabb egy hétig ne helyezzen ugyanarra a bérfeliiletre ujabb
tapaszt.

Hogyan helyezzei¢l a tapaszt
1. lépés Szakitsafel a tasakot. Ne hasznaljon ollét, mert véletlenlil megsértheti a tapaszt. Vegye ki a
tapaszi.- Amint a tasakbol kivette azonnal helyezze fel a tapaszt.

2. |épés A tapaszt kézben tartva huzza le a tapados oldalon 1év6 védéfolia egyik felét. Ujjaival ne
érintse a tapasz tapados oldalat.
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3. 1épés Helyezze fel a tapasz tapadds oldalat a kivalasztott bérfeliiletre. Er6sen nyomja a ra a tapaszt

a bérre koriilbeliil 10 masodpercig.

4. lépés Hajtsa vissza a tapaszt és 6vatosan huzza le a védofolia masik felét. Tenyerével erésen

nyomija le a teljes tapaszt és tartsa lenyomva kb. 10 masodpercig. Ujjaival nyomja le és simitsa
Végig a tapasz széleit, hogy jél megtapadjon. Ha a tapasz felpuposodik, nyomja le a
felpiposodott részt.

Hogyan és mikor cserélje ki a tapaszt

3-4 naponta kell a tapaszt cserélni, Ez azt jelenti, hogy hetente ket tapaszt kell hasznalni.
Vagyis az egyik tapaszt 3 napig, a masikat 4 napig kell hordani. Dontse el, a hét melyik két
napjan akarja a tapaszt cserélni, és minden héten ugyanazori a ket napon végezze el a cserét.

Példaul: Ha ugy dont, hogy hétfon kezdi meg a kezeiést, mindig csiitortokon és hétfon kell
tapaszt cserélnie.

vasarnap. . szerda
hétf6 -+ esutortok
kedd+ péntek
szeroa + szombat

G cstortok + vasarnap
péntek + hétfo
szombat + kedd

00 <O

o O

Emlékeztetdként icidije meg a kiilsé csomagolason, mely napokat valasztotta a tapasz cseréjére.

A tapasz csei€jének napjan tavolitsa el a hasznalt tapaszt és azonnal helyezzen fel egy Gjat
alhasa egy-masik bérfeliiletére. Addig folytassa a kezelést, amig azt orvosa jonak latja.

Ragaaas részeivel befelé hajtsa félbe a hasznalt tapaszt és biztonsagosan tavolitsa el, hogy
gvermekek ne juthassanak hozza (pl. a szeméttaroloba). A gydgyszereket nem szabad a
szennyvizzel egyitt megsemmisiteni (ne dobja a WC-be). Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy
szikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések elésegitik a
kornyezet védelmeét.

Hogyan szabad zuhanyozni, flrdeni, testmozgéast végezni a kezelés soran?

A tapasz viselése mellett ugyanugy zuhanyozhat, (szhat, mozoghat, mint maskor. A tapaszt Ggy
fejlesztették ki, hogy mindezen tevékenységek kdzben a helyén maradjon. Ne dorzsélje azonban tul
erésen azt a teriiletet, ahova a tapaszt helyezte.

Hogyan szabad napozni a kezelés soran?
Ugyeljen ra, hogy mindig takarja ruha a tapaszt.
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Mi a teendd, ha a tapasz meglazul, szélei elvalnak, vagy leesik?

Ha a tapasz elkezd meglazulni, ujjaival hatarozottan lenyomva még valosziniileg visszatapaszthatja.
Ha nem siker(l rendesen visszatapasztani, tavolitsa el a meglazult tapaszt. Helyezzen fel egy Uj
tapaszt. Ezutan folytassa a tapaszok cseréjét a mar megszokott napokon, akkor is, ha ez azt jelenti,
hogy egy tapaszt kevesebb, mint 3-4 napi hasznélat utan kell lecserélni.

Ha az eldirtnal tobb tapaszt alkalmazott

Ha tébb mint egy tapaszt hasznélt egyszerre

Tavolitsa el bérér6l az 0sszes tapaszt, és kérje orvosa vagy gyogyszerésze tanacsat a Livensa kezelés
folytatasat illetéen. Az eldiras szerint alkalmazott Livensanal nem valdszinii a tuladagolas, mivel a
tapasz levétele utan a tesztoszteron gyorsan kiiiriil a szervezetbol.

Ha elfelejtett alkalmazni egy tapaszt

Ha elfelejtette kicserélni a tapaszt

Cserélje ki a tapaszt, amint ez eszébe jutott, majd folytassa a tapaszok cseréjét a mar megszokoit
napokon, akkor is, ha ez azt jelenti, hogy egy tapaszt kevesebb, mint 3-4 napi hasznalat utan kell
lecserélni.

A szokasos napokon torténd cseréhez vald visszatérés segiti, hogy ne felejtse el, mikor kell tapaszt
cserélni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy a Livensa is okozhat mellékhaidsokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Azonnal kdzoélje orvosaval:

- ha az alabbi tlinetek barmelyikét tapasztalia: hajhullas (egy gyakori mellékhatas, amely 10-bél
1 embert érint), klitorisz megnagyobbcdasa (egy nem gyakori mellékhatés, amely 100-bdl
1 embert €érint), sz6rzet erésodése az allon vagy a fels6 ajkon (egy nagyon gyakori mellékhatas,
amely 10-bél tobb mint 1 embert érint), a hang mélyulése vagy rekedtség (egy gyakori
mellékhatés), bar ezek a mellékhatasok valdszintileg enyhék. Ezek a mellékhatasok a Livensa-
kezelés megszakitasat kvetden altalaban visszafordithatoak.

Figyelje magan a kdvetkez6 tiinetek megjelenését: megnovekedett akneképzodés (egy gyakori
mellékhatés), arcsz8rzet erésodése, hajhullas, a hang mélyllése vagy a klitorisz
megnagyobbodasa. Ezek a tesztoszteron, a Livensa hatdéanyaganak mellékhatésaira utalhatnak.

- Ha az alkalmazas helyén barmiféle borreakciot (egy nagyon gyakori mellékhatés) észlel, pl.
borpirt, 6démat vagy holyagok képzodését. Az alkalmazas helyén fellépd sulyos borreakcio
eseién a kezelést meg kell szakitani.

Egyeb gyakori mellékhatasok

Ezek tobbnyire enyhék és visszafordithatoak.
- migrén

- almatlansag/alvaszavar

- mellfajas

- sulygyarapodéas

- hasi fajdalom

Egyeb nem gyakori mellékhatasok

Ezek tdbbnyire enyhék és visszafordithatoak.
- orrmellékiireg gyulladas (szinuszitisz)
- koros véralvadasi faktor
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tulérzékenység (allergias reakciok)

megndvekedett étvagy

izgatottsag

nyugtalansag

figyelemzavarok

izérzékelési zavar (diszgeuzia)

egyensulyzavarok

az érzékelés koros fokozodasa (hiperesztéziaa)

bizsergd vagy zsibbado érzés a szajiiregben (oralis paresztézia)
mini széllités (atmeneti isémias esemény)

kett6slatas (dipldpia)

a szem kivorosodése

gyors és szabalytalan szivverés (palpitaciok)

orrdugulas

szoritd érzés a torokban

hasmenés

szajszarazsag

hanyinger

ekcéma

fokozott izzadas

az arc kivorosodése (rozacea)

izlleti gyulladas

emléciszta

a klitorisz vérbdsége

viszketd érzés a nemi szervek tajékan (genitalis pruritusz)
hiivelyi éget6 érzés

a bor kiterjedt vizeny6je (anaszarka)

az energiaszint és az er6nlét csokkenése (aszténie)

mellkasi nyoméasérzés

kellemetlen mellkasi érzés

koros fibrinogénszint a vérben (véralvacasi zavar)
megemelkedett pulzusszam

megemelkedett alanin-aminotraszieréz-, megemelkedett aszpartat-aminotranszferaz-,
megemelkedett bilirubinszint a verben, kéros majfunkcios vizsgalati eredmények,
megemelkedett trigliceridszirit a vérben (mind a majfunkciot tiikrozik).

Ha barmely mellékhatas stlyessa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kivil
egyéb tunetet észlel, kérjik, értesitse orvosat.

6.

HOGYAN KELL A LIVENSAT TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A’dobozon és a tasakon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:/EXP) utan ne alkalmazza a
Livensat. A lejarati id6 a megadott honap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

Hiuitészekrényben nem tarolhaté! Nem fagyaszthato!

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel (ne oblitse le a toaletten) vagy a haztartasi
hulladékkal egyiitt megsemmisiteni. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt
gybgyszereit miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések el6segitik a kdrnyezet védelmét.

TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Livensa?
A készitmény hatbanyaga a tesztoszteron. Egy tapasz 8,4 mg tesztoszteront tartalmaz és 24 ora alatt
300 mikrogramm tesztoszteront ad le.
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Egyéb 6sszetevok: Szorbitan-oleat, 2-etilhexilakrilat — 1-vinil-2-pirrolidon kopolimer.

Kiilso réteg

Sunset yellow FCF (E110), latolrubine BK (E180) és rézftalocianat kék pigmentet tartalmazé festékkel
nyomtatott atlatszo kiilsé polietilén filmréteg.

Védofolia

Szilikonizalt poliészter film.

Milyen a Livensa killeme és mit tartalmaz a csomagolés

A Livensa atlatszo, ovalis tapasz, melynek hatulja TOO1 felirattal van ellatva.

Mindegyik tapasz egy lezért tasakban talalhatd.

Az alébbi kiszerelésekben kaphato: 2, 8 és 24 tapaszt tartalmaz6 dobozok. Nem feltétlentl mindegyik
kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartéd
Warner Chilcott Deutschland GmbH
Dr.-Otto-R6hm-Strasse 2-4

64331 Weiterstadt

Németorszag

Warner Chilcott France

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

91070 Bondoufle

Franciaorszag

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma

A gyogyszerrdl részletes informacio, az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

27



IV. MELLEKLET

EGY TOVABBI MEGUJITAS 'NDOKOLASA
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Egy tovabbi meguijitas indokolasa

Az els6 forgalomba hozatali engedély kiadasa 6ta elérhetdvé valt uj adatok alapjan a CHMP gy Vvéli,
hogy a Livensa elény-kockazat profilja tovabbra is kedvezd marad, ugyanakkor ugy itéli meg, hogy a
gybgyszer biztonsagossagi profiljat tovabbra is szorosan nyomon kell kdvetni az alabbiak miatt:

A javallati koron kiviil torténd alkalmazas biztonsagi kockazatot jelent. A CHMP-t aggasztja, hogy a
THIN [The Health Improvement Database (Az egészségfejlesztési adatbazis)] vizsgalat adatai szerint
a gyogyszer alkalmazodinak hozzavet6legesen 70%-a a javallati kdron kivil alkalmazza a gyogyszert.

A CHMP ezért Ggy dontott, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak 6 havonta tovabbra is
PSUR-t (Iddszakos biztonsagossagi adatfrissitd jelentés) kell benyujtania.

Ezért a Livensa biztonsagossagi profilja alapjan, amely megkoveteli, hogy 6 havonta PSUR-t keli

benyujtani, a CHMP (gy hatarozott, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak egy tovabbi
megujitasi kérelmet kell benydjtania 5 éven belil.
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