VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Livensa 300 mikrogromm/24 Kklst. fordaplastur

2. INNIHALDSLYSING
Hver 28 cm?plastur inniheldur 8,4 mg testdsterén og veitir 300 mikrégromm af test6steroni & 24 kist.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Fordaplastur.

punnur, gegnsar og spordskjulaga fordaplastur i premur 16gum: gleer styrktarhimna, alimanlegt
stodlag (matrix) sem inniheldur lyfid og hlifdarlag sem fjarleegja parf fyrir notkun. A yfirbord hvers
plasturs hefur verid stimplad TOO1.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Livensa er &tlad til medferdar & skertri kynléngun hja konum eftir tidahvorf vegna brottnams baedi
eggjastokka- og legs (tidahvorf eftir skurdadgerd) samhlida estrogenmedferd.

4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Radlagdur dagskammtur af testdsterdni er 300 mikrogromm. bessi skammtur feest ef plastrinum er
komid fyrir tvisvar i viku i samfelldri medferd. Skipta skal um plasturinn og koma nyjum fyrir & 3 til
4 daga fresti. Adeins skal nota einn plastur i einu.

Samhlida estrégenmedferd

Hafa ber i huga videigandi notkun og takmérk i sambandi vid estrogenmedferd adur en medferd med
Livensa er hafin og pegar reglubundid endurmat medferdar fer fram. Adeins er radlagt ad halda afram
notkun Livensa svo lengi sem samhlida estrogen notkun pykir videigandi (p.e. laegsti virki skammtur i
stystan mogulegan tima).

EKkKi er radlegt ad sjuklingar sem fa samtengt hryssuestrégen (conjugated equine estrogen, CEE) noti
Livensa, par sem ekki hefur verid synt fram & virkni pess (sja kafla 4.4 og 5.1).

Lengd medferdar

Svorun vid Livensa medferd skyldi meta innan 3-6 manada fra upphafi medferdar til ad skera ar um
hvort videigandi pykir ad halda henni &fram. Endurmeta skyldi sjuklinga sem ekki upplifa greinilegan
bata og ihuga tti ad haetta medferd.

par sem verkun og 6ryggi Livensa hafa ekki verid metin i rannsoknum sem standa i meira en 1 &r er
melt med ad medferdararangur sé metinn a 6 manada fresti.

Sérstakir sjuklingahdépar

Skert nyrnastarfsemi
Engar rannsoknir hafa verid framkvaemdar & sjuklingum med nyrnabilun.
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Skert lifrarstarfsemi
Engar rannsoknir hafa verid framkvaemdar & sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Aldradir

Livensa er &tlad fyrir konur allt ad 60 ara sem hafa farid i tidahvorf eftir skurdadgerd. | samraemi vid
algengi kyndeyfdar (HSDD) liggja takmarkadar upplysingar fyrir vardandi konur sem eru eldri en
60 ara.

Born
Notkun Livensa & ekki vid hja bérnum.

Lyfjagjof

Alimanlegu hlid plastursins skal koma fyrir & hreinu og purru hidsvedi a nedri hluta kvidar nedan vid
mitti. Skipta skal um pann stad par sem plastrinum er komid fyrir pannig ad minnst 7 dagar lidi a milli
pess sem sami stadur er notadur. EKki skal koma plastrinum fyrir & brjéstum eda 6drum likamshlutum.
Meelt er med hudsveedi sem er eins laust vid hudfellingar og mégulegt er og sem ekki er hulid af
préngum fétum. EkKi skal nota sveedi sem er feitt vidkomu, med averkum eda par sem erting er fyrir
hendi. Til ad hindra ad dragi r limingarmeetti Livensa skal fordast ad bera krem, hudmjolk eda duft &
sveedid par sem plastrinum skal komid fyrir.

Plastrinum skal koma fyrir tafarlaust eftir ad skammtapokinn hefur verio opnadur

og badir hlutar hlifdarlags hafa verid fjarlegdir. brysta skal plastrinum med fostu taki i 10 sekandur
pegar honum er komid fyrir. Ganga skal Gr skugga um ad hann snerti vel hidina, sérstaklega i kringum
branirnar. Ef einhver hluti plastursins lyftist upp skal prysta & pann stad. Ef plasturinn losnar of
snemma méa koma honum fyrir & ny. Ef ekki er haegt ad koma sama plastrinum fyrir & ny skal koma
nyjum plastri fyrir & nyjum stad. Hvort sem um raedir skal halda somu medferdaraeetlun. Plasturinn er
til pess hannadur ad haldast & sinum stad vid sturtu, bad, sund eda likamspjalfun.

4.3  Fréabendingar

Ofnaemi fyrir virka/virku efninu/efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

Vitneskja, grunur eda sjukrasaga sem gefa til kynna krabbamein i brjosti, vitneskja eda grunur um
estrégenhadan krabbameinsvoxt eda annad astand sem er frabending i sambandi vid notkun estrégens.

4.4  Sérstok varnadaroro og varudarreglur vid notkun

Sérstok varnadarord

Karlkynsérvandi aukaverkanir

Leeknir skyldi skoda sjuklinga med tilliti til hugsanlegra karlkynsérvandi aukaverkana (t.d.
prymlabdlur, breytingar a harvexti eda harlos) med reglulegu millibili medan & medferd stendur.
Radleggja skyldi sjuklingum ad stunda sjalfsmat hvad vardar karlkynsdrvandi aukaverkanir. Merki um
karleinkenni, svo sem djup rodd, harvoxtur eda ofvoxtur & snip, geta verid Oafturkallanleg og hugleida
skyldi ad heetta medferd. I kliniskum ranns6knum gengu pessar aukaverkanir yfirleitt til baka (sja
kafla 4.8).

Ofnemi
Alvarlegur rodi i hid, stadbundinn bjagur og blodrumyndun geta komid fram vegna ofnaemis fyrir
plastrinum & peim stad sem honum er komid fyrir 4. Heetta skal notkun plasturins ef slikt kemur fram.

Langtimadryggi, par med talid brjostakrabbamein

Oryggi Livensa hefur ekki verid metid i tviblindum lyfleysustyrdum rannsoknum sem standa i meira

en 1 ar. Litlar upplysingar eru fyrir hendi hvad vardar langtima 6ryggi, par med talin ahrif & brjostvef,
hjarta- og &dakerfi og aukid insulinvidndm. Fyrirliggjandi upplysingar sem varda ahrif testosterons &
heettuna & brjostakrabbameini hja konum eru takmarkadar, gefa 6ljosar nidurstédur og eru misvisandi.




Langtimaahrif testosteronmedferdar a brjost eru dpekkt enn sem komid er og par af leidandi skyldi
hafa nakvaemt eftirlit med sjuklingum hvad vardar brjéstakrabbamein, i samraemi vid nagildandi
skimunarradleggingar og parfir hvers einstaklings.

Hjarta- og &dasjukdomar

EkKi hafa verid gerdar rannsoknir & sjuklingum sem vitad er til ad hafi hjartasjikdéma. Fylgjast skyldi
vandlega med sjuklingum med ahattupeetti hvad vardar hjarta- og edasjukdoma (sérstaklega
haprysting) og sjuklingum med hjarta- og &dasjukddma, einkum hvad vardar breytingar a
bl6aprystingi og pyngd.

Sjuklingar med sykursyki
Ahrif testdsterons & efnaskipti geta leekkad blédsykur og par med insalinpdrf hja sykursjukum
einstaklingum. EKki hafa verid gerdar rannséknir a sjuklingum med sykursyki.

Ahrif & slimhad

Litlar upplysingar eru fyrir hendi hvad vardar ahrif testdsteréns & legslimhad. baer takmdorkudu
upplysingar sem meta &hrif testdsterons & legslimhud gefa hvorki nidurstddu né vissu um éryggi hvad
vardar nygengi krabbameins i legslimhuo.

Bjagur

Bjugur (med eda an hjartabilunar) getur verid alvarlegur kvilli af véldum stérra skammta af
testosteronum eda 6drum vefaukandi sterum sjé sjuklingum med hjarta-, nyrna- eda lifrarsjakdém.
Hins vegar er slikra &hrifa ekki ad veenta af peim laga skammti testosterons sem faest af Livensa
plastrinum.

Varudarreglur vio notkun

Ekki skal nota fyrir konur sem hafa farid i tidahvorf & nattarulegan hétt

Oryggi og verkun Livensa hefur ekki verid metin hja konum med kyndeyfd eftir tidahvorf &
nattdrulegan hétt og taka inn estrogen, med eda an progesterons. Ekki er melt med Livensa fyrir konur
eftir tidahvorf & nattdrulegan hatt.

Ekki skal nota Livensa fyrir konur sem fa samhlida medferd med samtengdu hryssuestrogeni

prétt fyrir ad nota megi Livensa samhlida estrogenmedferd syndi undirhdpur sjuklinga sem fékk
samtengt hryssuestrdgen til inntoéku ekki fram a merkjanlega aukningu & kynferdislegri virkni. bar af
leidandi eetti ekki ad gefa Livensa konum sem taka einnig inn CEE (sja kafla 4.2 og 5.1).

Hormoénamagn skjaldkirtils

Karlhormon geta dregid ar magni tyroxinbindandi globdlins sem veldur heildarminnkun T4 i
bl6dvokva og aukinni resinupptoku T3 og T4. Horménamagn skjaldkirtils helst hins vegar obreytt og
engin klinisk merki eru um skerta starfsemi skjaldkirtils.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum. begar testosterdn er gefid samhlida
bl6apynningarmedferd er hugsanlegt er ad blédpynningarahrif aukist. Fylgjast parf vel med
sjuklingum sem f& bl6dpynningarlyf, sérstaklega vid upphaf og lok testosteronmedferdar.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Livensa ma ekki gefa konum sem eru barnshafandi eda geta hugsanlega ordid barnshafandi.

Testdsteron getur hugsanlega haft karlérvandi ahrif & kvenkyns fostur ef pad er gefid barnshafandi
konu. Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3).

Ef 6rddgerd utsetning verdur & medgdngu er naudsynlegt ad heetta pegar notkun Livensa.
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Brjostagjof
Konur sem hafa barn & brjosti mega ekki nota Livensa.

Frjosemi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Livensa & frjosemi.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunarvéla

Livensa hefur engin ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Hins vegar skal gera sjuklingum
kunnugt um ad tilkynnt hafi verid um migreni, svefnleysi, einbeitingartruflun og tvisyni medan &
medferd med Livensa st6o.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6rygqgi

peer aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um (30,4%) voru aukaverkanir & stungustad.
Aukaverkanirnar voru ad mestum hluta veegur rodi i hud og kladi og urdu ekki til pess ad sjuklingur
heetti medferd.

I mjog algengum tilvikum var tilkynnt um oflodnu. Flestar tilkynningar attu vid um hoku eda efri vor,
voru vagar (> 90%) og minna en 1% sjuklinga heetti patttoku i rannsoknunum vegna oflodnu. Oflodna
var afturkreef hja flestum sjuklingum.

Adrar karlkynsoérvandi aukaverkanir sem algengt var ad tilkynnt vaeri um voru prymlabdlur, dypkun
raddar og harlos. Yfir 90% pessara tilkynninga toldust veeg tilfelli. pessar aukaverkanir voru
afturkreefar hja flestum sjuklingum. Minna en 1% sjuklinga hatti patttoku i rannséknunum vegna
einhverra af pessum aukaverkunum. Allar adrar algengar aukaverkanir hurfu hja flestum sjaklingum.

Tafla yfir aukaverkanir

Medan & 6 manada tviblindri notkun lyfsins st6d var nygengi eftirfarandi aukaverkana harri hja
medferdarhépnum (n=549) en lyfleysuhdpnum (n=545) og eftirlitsmenn rannsdknarinnar matu peer
sem hugsanlega eda liklega tengdar Livensa medferdinni. Ef tioni aukaverkunar vard meiri i
sameinudu Il1. stigs rannséknunum (Livensa sjuklingar n=1.498, lyfleysusjuklingar n=1.297) er st
tioni tilkynnt & toflunni. Tidni er skilgreind sem mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10),
sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), eda koma 0rsjaldan fyrir
(< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki heegt ad &atla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

MedDRA Mjdg algengar Algengar Sjaldgaefar
Flokkun eftir liffeerum

Sykingar af véldum sykla og Skatabolga

snikjudyra

Bl60 og eitlar Oedlilegur storkupattur
Onamiskerfi Ofnami

Efnaskipti og nering Aukin matarlyst
Gedraen vandamal Svefnleysi Oréleiki, kvidi
Taugakerfi Migreni Athyglisbrestur, truflad

bragdskyn, jafnveegistruflun,
ofskynnaemi, dofi kringum
munn, skammvinnt
bl6dpurrdarkast

Augu Tvisyni, rodi i augum
Hjarta Hjartslattaronot
Ondunarfeeri, brjésthol og Djlp rodd Stiflad nef, prengslatilfinning i

miomaeti halsi




MedDRA Mjdg algengar Algengar Sjaldgeefar
Flokkun eftir liffeerum

Meltingarfaeri Kvidverkir Nidurgangur, munnpurrkur,
6gledi
HU6 og undirhud Oflodna Prymlabdlur, Exem, aukin svitamyndun,
harlos rosrodi
Stodkerfi og stodvefur Lidagigt
Axlunarfeeri og brjost Verkir i Blodrumyndun i brjéstum,
brjéstum pratinn snipur, steekkadur snipur,

kladi i kynfaerum,
brunatilfinning i leggbngum

Almennar aukaverkanir og Aukaverkun & Stadbundinn bjugur, proéttleysi,

aukaverkanir & ikomustad stungustad prengslatilfinning i brjostkassa,
(rodi, klaai) Opaegindi i brjéstkassa

Rannsoknanidurstodur pyngdaraukning | Oedlilegt magn fibrinogens i

bl6di, aukinn hjartslattur,
aukning alanin-
amindtransferasa, aukning
aspartat-amindtransferasa,
aukning gallrauda i bléai,
Oedlilegar nidurstodur profa a
lifrarstarfsemi, aukning
priglyserida i bl6di

49 Ofskdmmtun

Ofskémmtun er élikleg vegna adferdar vio lyfjagjof Livensa. begar plasturinn er fjarleegdur minnkar
magn testdsterdns i blodvokva hratt (sja kafla 5.2).

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhorménar og lyf sem hafa métandi ahrif & kynfeeri, androgen, ATC flokkur:
GO03BA03

Verkunarhattur

Testdsteron, sem er helsta karlhorménid i likémum kvenna, er steri sem verdur til & nattdrulegan hatt
vid seytingu fra eggjastokkum og nyrnahettum. Hja konum fyrir tidahvorf er framleidsla testosterons
100 til 400 mikrogromm/24 Kist. og er helmingur pess magns framleiddur af eggjastokkum sem
testosteron eda forstig pess. Magn karlhorména i blodvokva minnkar eftir pvi sem konur eldast. Hja
konum sem hafa gengist undir brottnam & badum eggjastokkum, minnkar magn testosterons i
bl6dvokva um u.p.b. 50% innan nokkurra daga eftir adgerdina.

Livensa er medferd um hud gegn kyndeyfd sem beetir kynhvét med pvi ad halda péttni testosterons &
svipudu stigi og fyrir tidahvorf.

Verkun og 6ryggi

Tvaer sex manada, fjolsetra, tviblindar lyfleysustyroar samanburdarrannsdknir voru gerdar &

562 (INTIMATE SM1) og 533 (INTIMATE SM2) konum sem fengid hofou tidahvorf eftir brottndm
eggjastokka- og legs (tidahvorf eftir skurdadgerd), & aldrinum 20 til 70 ara, med kyndeyfd sem toku
estrogen samhlida medferdinni, i peim tilgangi ad meta 6ryggi og verkun Livensa. Fullnaegjandi kynlif
i heild (fyrsti endapunktur), kynhvét og drveenting i sambandi vid litla kynhvét (adrir endapunktar) var
metid med gildudum adferdum.




I greiningu & badum rannséknunum i 24. viku var munurinn & medaltidni anaegjulegra timabila i heild
milli Livensa og lyfleysu 1,07 & fjérum vikum.

Merkjanlega harra hundradshlutfall peirra kvenna sem fengu Livensa syndu fram & framfor &
endapunktunum premur sem peer t6ldu hafa kliniskt veegi, midad vid paer konur sem fengu lyfleysu. i
samanlégdum nidurstodum 111. stigs rannsdknarinnar (ad undanskildum peim sjaklingum sem tdku inn
CEE um munn og syndu ekki fram & merkjanlega bata hvad vardar kynferdislega virkni) syndu 50,7%
peirra kvenna (n=274) sem fengu Livensa og 29,4% peirra sem fengu lyfleysu (n=269) svorun hvad
vardar fullnaegjandi kynlif i heild (fyrsti endapunktur), par sem svérun atti vié aukningu & 4 vikna tioni
fullnazgjandi kynlifs um > 1.

Fylgst var med virkni Livensa i 4. viku eftir ad medferd hofst (fyrsti meeldi timapunktur) og a 6llum
méanadarlegum timapunktum hvad vardar virkni eftir pad.

Virkni midad vid lyfleysu var greinileg i undirhdpum sem innihéldu sjuklinga sem voru flokkadir
samkvaemt grunnlinuviomidum: aldur (allir undirhépar allt ad 65 ara aldri), likamspyngd (allt ad
80 kg) og eggjastokksnam (fyrir allt ad til 15 arum).

Rannsoknir & undirhopum gefa til kynna ad adferd vid lyfjagjof og tegund estrogens (dstradidl um
had, samtengt hryssuestrégen (CEE) til inntoku, annad en CEE til inntdku) geti haft ahrif a svérun
sjuklinga. Greining & Il. og Il. stigs lykilrannséknunum syndi fram & greinilega framfér & 6llum
klinisku adalendapunktunum premur midad vid lyfleysu hja sjuklingum sem fengu samhlida estrogen,
O6nnur en CEE, um hud eda munn. Hins vegar syndi undirhépur sjuklinga sem fékk CEE um munn
ekki fram & verulega framfor hvad vardar kynlif midad vio lyfleysu (sja kafla 4.2 og 4.4).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Testosteronid ar Livensa berst gegnum heilbrigda hud med 6virku flaedi sem stjornast fyrst og fremst
af flutningi gegnum hornlag hddarinnar. Livensa er hannad til ad flytja jafnt og pétt

300 mikrogromm/dag. Eftir ad plastrinum hefur verid komid fyrir & hid kvidar naest hamarkspéttni
testosterons & 24-36 kist., en mikill munur getur verid & milli einstaklinga. béttni testosterons i
bl6dvokva hefur ndd stddugleika pegar seinni plastrinum er komid fyrir ef tveir plastrar eru notadir a
viku. Livensa hafdi ekki ahrif & péttni kynhormoénabindandi glébulins (SHBG), estrogens eda
nyrnahettuhorména i blodvokva.

péttni testdsterons og SHBG i blddvokva sjuklinga sem fengu Livensa i kliniskum rannséknum &
Oryggi og virkni

Horménar Grunnviomid Vika 24 Vika 52
N Medaltal N Medaltal N Medaltal

(SEM) (SEM) (SEM)
Fritt testosteron (pg/ml) | 544 0,92 (0,03) 412 4,36 (0,16) 287 4,44 (0,31)
Heildar testdsterdn 547 17,6 (0,4) 413 | 79,7 (2,7) 288 74,8 (3,6)
(ng/dI)
DHT (ng/dl) 271 7,65 (0,34) 143 20,98 (0,98) 169 21,04 (0,97)
SHBG (nmol/l) 547 91,7 (2,5) 415 93,9 (2,8) 290 90,0 (3,6)

DHT = tvihydrotestdsterén, SHBG = kynhormonabindandi globadlin
SEM = Stadalfravik medaltals

Dreifing

Hja konum er testdsterén likamans fyrst og fremst bundid SHBG (65-80%) og albdmini (20-30%) i
bl6dvokva og pvi er fritt testosteron adeins u.p.b. 0,5-2%. Tilhneigingin til ad bindast SHBG i
blodvokva er tiltdlulega mikil og sa hluti sem binst SHBG telst ekki studla ad liffraedilegri virkni.
Tilhneigingin til ad bindast albamini er tiltdlulega litil og afturkraef. S& hluti testdsterons sem er
bundinn albimini og 6bundinn er til samans nefndur “adgengilegt” (bioavailable) testdsterén. Magn
SHBG og albumins i bl6dvokva og péttni heildar testosterdns dkvarda dreifingu fris og adgengilegs
testosterons. péttni SHBG i blddvokva verdur fyrir dhrifum af ikomuleid samhlida estrogenmedferdar.
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Umbrot

Testdsteron umbrotnar ad mestum hluta i lifur. Testosterdn umbryst i mismunandi 17-ketdstera og
frekari umbrot leida til 6virkra glukdrénida og annnarra samtenginga. Virk umbrotsefni testosteréns
eru estradiol og tvihydrotestosterdn (DHT). DHT hefur meiri tilhneigingu til ad bindast SHBG en
testosteron. péttni DHT jokst samhlida péttni testosterons medan & Livensa medferd stdd. Enginn
merkjanlegur munur var & magni estradiols og estrons i blédvokva hja sjuklingum sem fengu Livensa
medferd i allt ad 52 vikur midad vid grunnlinuviomia.

Pegar Livensa plasturinn er fjarleegdur verdur péttni testdsterdns i blodvokva aftur svipud og fyrir
medferd innan 12 kist. par sem lokahelmingunartiminn er stuttur (u.p.b. 2 klst.). Engin merki voru um
uppsofnun testosterons medan a 52 vikna meoferd stod.

Brotthvarf
Testosteron skilst ad mestu leyti Gt i pvagi sem glakdron- og brennisteinssyrusamtengingar
testdsterons og umbrotsefna pess.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturefnarannsoknir & testosterdni hafa adeins leitt i 1jos pau ahrif sem haegt er ad utskyra i samreemi
vid videigandi hormon.

Testdsteron hefur ekki i for med sér eiturverkanir a erfdaefni. Rannsoknir adrar en kliniskar &
samhengi milli testosteronmedferdar og krabbameins gefa til kynna ad storir skammtar geti ytt undir
a&xlisvoxt i kynfeerum, mjélkurkirtlum og lifur hja tilraunadyrum. EKKi er vitad hversu mikilvaegar
pessar nidurstodur eru hvad vardar notkun Livensa fyrir sjuklinga.

Testosteron hafdi karlgerandi ahrif & kvenkyns rottuféstur pegar 0,5 eda 1 mg/dag (sem propidnat
ester) voru gefin pungudum rottum undir hiid medan a liffeeramyndun stéa.

6. LYFJAGERDARFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Styrktarlag

Gegnsea pélyepylen styrktarhimna
Aprentad blek

sunset yellow FCF (E110)
latolrabin BK (E180)
kopar-phthalocyanine blaan lit.

Alimanlegt stodlag sem inniheldur lyfi®
Sorbitan dleat
Akryl-samfjollidulim sem inniheldur 2-Epylhexylacrylat — 1-Vinyl-2-pyrrélidén samfjollidu.

Hlifdarlag
Silikonbléndud polyesterhimna

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol
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6.4  Serstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid ekki vid harri hita en 30°C.
Ma ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hverjum plastri er pakkad i innsigladan, plasthidadan skammtapoka. Efni skammtapokans er ur
pappir til notkunar i matveelaidnadi/LDPE/alpappir/epylen metakrylsyru samfjollidu (fra ytra laginu til
innra lagsins). Etylen metakrylsyru samfjollidan (Surlyn) er hitainnsiglingarlag sem festir tveer
plasthudadar einingar skammtapokans saman med hita til ad mynda skammtapokann sjalfan.

Oskjur med 2, 8 og 24 plastrum.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Ekki skal sturta fordaplastrinum i klosettio.

Brjéta skal notadan plastur saman til helminga pannig ad plasturinn limist vid sjalfan sig og fleygja
pannig ad born nai ekki til (t.d. i ruslafotu).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

1. MARKADSLEYFISHAFI

Warner Chilcott Deutschland GmbH

Dr.-Otto-R6hm-Strasse 2-4

64331 Weiterstadt

pyskaland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/06/351/001-003

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 28. juli 2006

Dagsetning sidustu endurnyjunar markadsleyfis: 28. jali 2011

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu

http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.



VIDAUKI 11

A.  FRAMLEIDANDI/FRAMLEIDENDUR SEM ER(U) ABYRGUR/ABYRGIR
FYRIR LOKASAMPYKKT

B. FORSENDUR MARKADSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDANDI/FRAMLEIDENDUR SEM ER(U) ABYRGUR/ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang/-fong framleidanda/framleidenda sem er(u) abyrqur/abyrair fyrir lokasampykkt

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

64331 Weiterstadt

pyskaland

Warner Chilcott France

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

91070 Bondoufle

Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i Gtprentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR MARKADSLEYFIS

o SKILYRPI EDPA TAKMARKANIR A MARKADSLEYFI SEM VARDA AFGREIDSLU
OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

o SKILYRBI EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

A ekki vid.
. ONNUR SKILYRDBI
Lyfjargatarkerfi

Markadsleyfishafi skal tryggja ad kerfi fyrir lyfjagat, sem er i kafla 1.8.1 i markadsleyfinu, hafi verid
komid & fot og sé virkt &dur en og & medan lyfid er & markadi. Markadsleyfishafi mun halda 4fram ad
leggja fram 6 méanadarlegar samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR) nema ad CHMP hafi tilgreint
annad.

Aztlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skuldbindur sig til ad gera rannséknir og vinna vidbotarverkefni tengd lyfjagat sem
tilgreind eru i dzetlun um lyfjagat, eins og sampykkt var datlun um aheettustjornun fra 19. september
2010, sem lyst er i kafla 1.8.2. i markadsleyfinu og 6llum uppfearslum & &aetlun um &hzttustjérnun sem
CHMP sampykKir.

Samtimis naestu samantekt um 6ryggi lyfsins (PSUR) skal leggja fram uppferda aeetlun um
aheettustjornun, i samreemi vid ,,CHMP Guideline on Risk Management Systems for medicinal
products for human use“.

A0 auki skal leggja fram uppfeaerda asetlun um aheettustjornun:

o Pegar nyjar upplysingar berast sem geta haft ahrif & pekkt 6ryggi vid notkun lyfsins, asetlun um
lyfjagat eda adgerdir til ad lagmarka aheettu.

o Innan 60 daga fra pvi ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagéat eda lagmorkun &haettu) naest.

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUDIR (Askja med 2, 8 eda 24 plastrum)

1. HEITI LYFS

Livensa 300 mikrogromm/24 Kist. fordaplastur
Testdsteron

2. VIRK(T) EFNI

1 28 cm? plastur inniheldur 8,4 mg af test6sterdni og veitir 300 mikrogromm & 24 Klst.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Sorbitan 6leat, 2-Etylhexylacrylat — 1-Vinyl-2-pyrrélidon samfjollidu, E110, E180,
kopar-phthalocyanine blaan lit, pélyepylen, silikonbléndud polyesterhimna.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

2 fordapléstrar
8 fordaplastrar
24 fordaplastrar

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Komid plastrinum tafarlaust fyrir eftir ad hann er tekinn Ur skammtapokanum.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar um hua.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vio herri hita en 30°C
Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjésa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

64331 Weiterstadt

pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/06/351/001-003

13. LOTUNUMER

Lot

14,  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Livensa
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Brjotid flipann inn hér til ad loka.

Upplysingar sem fram skulu koma innan a flipa

Hvenar skal koma plastrinum fyrir:

Skipta parf um pléasturinn tvisvar i viku. Veldu tvo daga og merktu vid videigandi reit. Skiptu adeins
um plésturinn & pessum dégum.

Sunnudagur + Midvikudagur

Maénudagur + Fimmtudagur

Pridjudagur + Fostudagur

Midvikudagur + Laugardagur

Fimmtudagur + Sunnudagur

Féstudagur + Manudagur

Laugardagur + bridjudagur

OO0OO0OO0O0OO0O0

Haltu &fram ad nota plasturinn svo lengi sem laeknirinn avisar honum.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

SKAMMTAPOKI

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Livensa 300 mikrogromm/24 klst. fordaplastur
Testdsteron
Til notkunar um had

‘ 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 fordapléastur

1 28 cm? plastur inniheldur 8,4 mg af test6sterdni og veitir 300 mikrogromm & 24 Klst.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Livensa 300 mikrogromm/24 kist. fordaplastur
Testosteron

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjikddémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

fylgisedlinum:

Upplysingar um Livensa og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Livensa

Hvernig nota a Livensa

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Livensa

Adrar upplysingar

s WNE ™

1. UPPLYSINGAR UM LIVENSA OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

Livensa er fordaplastur sem losar samfellt fra sér testosterdn i litlu magni sem sogast i gegnum hadina
og inn i blédrasina. Testdsterdnid i Livensa er sama hormén og pad sem karlar og konur framleida &
nattarulegan hatt.

Eftir ad eggjastokkar hafa verio fjarlaegdir leekkar magn testosterons yfirleitt um helming midad vid
pad sem var fyrir skurdadgerd. Minnkun testésteréns hefur verid sett i samhengi vid litla kynhvot,
minnkun & kynferdislegum hugsunum og minnkada kynferdislegri orvun. Oll pessi vandamal geta
valdid personulegri 6rvaentingu, ahyggjum eda erfidleikum i sambud. Laeknisfraedilegt heiti yfir petta
astand er kyndeyfd, einnig nefnt HSDD (Hypoactive Sexual Desire Disorder).

Livensa er notad til medferdar 4 HSDD.

Livensa er tlad til notkunar fyrir konur allt ad 60 ara sem:

- hafa litla kynhvot sem getur valdid 6rvaentingu eda ahyggjum og
- hafa gengist undir brottndm & badum eggjastokkum og

- hafa gengist undir adgerd til ad fjarleegja leg (legndm) og

- fa estrogenmedferd.

Hugsanlegt er ad pa purfir ad bida lengur en einn manud til ad sja merki um bata. Ef pa upplifir engin
jakveed ahrif af Livensa eftir 3-6 manudi skaltu lata laeekninn vita og hann mun leggja til ad medferd
verdi hatt.

2. APUR EN BYRJAD ER AP NOTA LIVENSA

Ekki mé& nota Livensa

- ef pa ert med ofnaemi fyrir testdsterdni eda einhverju 66ru innihaldsefni Livensa (sja kaflann
,Adrar upplysingar* i lok pessa fylgisedils).

- ef pa hefur &dur fengid, ert med eda heldur ad pu geetir verid med brjostakrabbamein eda annad
krabbamein sem leeknirinn telur kvenhormdénid estrogen orsaka eda yta undir, einnig kallad
estrégenhad krabbamein.

- ef pa ert haldin 68rum kvillum sem leeknirinn telur ekki samraemast notkun estrégens og/eda
testosterons.
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Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun Livensa

- ef pa hefur fengid hjarta-, lifrar- eda nyrnasjukdém. Bjugur kann ad vera alvarlegur fylgikvilli
pegar storir skammtar eru teknir af testosteroni en ekki er buist vid sliku vegna pess litla
skammits af testosteroni sem Livensa plasturinn veitir.

- ef pa ert med krabbamein i legslimhud skaltu hafa i huga ad litlar upplysingar liggja fyrir um
ahrif testosterdns & slimhad legsins.

- ef pua ert sykursjuk, par sem testdsterdn getur leekkad blodsykur.

- ef pa hefur upplifad évenju miklar prymlabdlur, harvoxt & andliti eda likama, harlos, steekkun
snips, djupa rodd eda hasi.

Ef eitthvad af ofannefndu a vid pig skaltu lata leekninn vita adur en pa byrjar ad nota Livensa.
Laeknirinn mun rédleggja pér hvad pu skulir gera.

Ef pa tekur estrogenmedferd af akvedinni gerd (hryssuestrogen) dregur slikt Ur virkni Livensa. par af
leidandi parftu ad reeda pa gerd estrégens sem pu tekur inn vid leekninn sem getur radlagt pér hvada
gerair estrogens henta til inntoku samhlida Livensa.

Ef pu hattir estrogenmedferd parftu einnig ad heetta toku Livensa. Hafdu i huga ad lyfjagjof med
estrégeni tti ad vara eins stutt og mogulegt er.

Notadu Livensa adeins svo lengi sem pu upplifir jakveaed ahrif af medferdinni. Engar upplysingar eru
fyrir hendi vardandi notkun Livensa lengur en i 12 manudi.

Takmarkadar upplysingar eru fyrir hendi vardandi notkun lyfsins hja konum eldri en 60 ara. Livensa er
&tlad til notkunar fyrir konur allt ad 60 ara pegar badir eggjastokkar og leg hafa verid fjarleegd.

EKkKi er vitad hvort Livensa eykur hattuna & brjostakrabbameini og krabbameini i legslimhaa.
Leeknirinn mun hafa med pér reglulegt eftirlit hvad vardar brjostakrabbamein og krabbamein i
legslimhuo.

Born og unglingar
Livensa er ekki etlad bérnum og unglingum.

Taka annarra lyfja
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um dnnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.

Lattu leekninn vita ef pa tekur blédpynningarmedferd (andstorknunarlyf).

LivenMedganga og brjostagjof

Leitid raoa hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Livensa er adeins etlad konum eftir tidahvorf vegna eggjastokka- og legbrottndms. EkKi nota Livensa
ef pd ert pungud, pig grunar ad pa sért pungud eda pu getur ordid pungud, par sem pad getur skadad
Ofeett barn.

Ekki nota Livensa ef pu hefur barn & brjosti par sem slikt getur skadad barnid.

Akstur og notkun véla

PU getur ekid og notad vélar pegar pu notar Livensa.

3. HVERNIG NOTA A LIVENSA

LivenNotid Livensa alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pa ert ekki viss um hvernig 4 ad nota

Iyfid leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi. Venjulegur skammtur er einn plastur
tvisvar i viku (i 3 til 4 daga hver), sj& hér & eftir ,Hvernig og hvenar & ad skipta um pléstur‘. Virka
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innihaldsefnio streymir samfellt fra plastrinum i 3 til 4 daga (jafngildir 300 mikrégréommum a
solarhring) og siast inn um hadina.

Hvar & ad lima plasturinn
- Limdu plasturinn & nedri hluta kvidar, nedan vid mitti. Ekki lima plasturinn & brjést eda rass.

Gakktu ur skugga um ad stadurinn par sem pléastrinum er komid fyrir sé:
hreinn og purr (laus vid hudmjolk, rakagjafa og duft)

eins sléttur og mogulegt er (engar storar 6jofnur eda hudfellingar)
ekki ristur eda ertur (laus vid Gtbrot og 6nnur hidvandamal)
oliklegur til ad nuddast 6hoflega vid fot

helst harlaus.

ANANENENEN

- Pegar pu skiptir um plastur skaltu lima nyja plasturinn & annan stad & hadinni a kvidnum.
Annars er liklegt ad hidin ertist.

- Adeins skal nota einn plastur i einu.

- Ef pu notar einnig estrogenplastra skaltu ganga ur skugga um ad Livensa plasturinn skarist ekKki
vid estrogenplasturinn.

- Eftir ad pa hefur fjarleegt plastur skaltu ekki setja annan plastur & sama stad i minnst eina viku.

Hvernig & ad lima plasturinn

Skref 1Rifdu skammtapokann til ad opna hann. Ekki nota skaeri par sem pu geetir dvart skemmt
plasturinn. Taktu plasturinn Ut. Komdu plastrinum tafarlaust fyrir eftir ad pa tekur hann ar
skammtapokanum.

Skref 2 Haltu & plastrinum og fjarleegdu helming hlifdarlags af limfleti plastursins. Fordastu ad snerta
[imfl6t plastursins med fingrunum.

Skref 3Komdu limfleti plastursins fyrir & voldum stad & hadinni. brystu limfleti plastursins
péttingsfast & sinn stad i u.p.b. 10 sekdndur.
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Skref 4 Brjéttu plasturinn aftur og fjarleegdu varlega hinn helming hlifdarlagsins. prystu plastrinum i

heild péttingfast & hudina med I6fanum i u.p.b. 10 sekdndur. Notadu fingurna til ad ganga ar
skugga um ad brdnir plastursins limist vid hadina. Ef hluti plastursins lyftist skal prysta a pad
sveedi.

Hvernig og hvener & ad skipta um plastur

PU parft ad skipta um plasturinn & 3 til 4 daga fresti sem pydir ad nota skal tvo plastra i hverri
viku. betta taknar ad pu parft ad ganga med einn plastur i 3 daga og hinn i 4 daga. b0 skalt
dkveda hvada tvo daga vikunnar pa munt skipta um pléstur og skipta um hann & sému tveimur
dégum i hverri viku.

Til deemis: Ef pu &kvedur ad hefja medferd & manudegi verdur pu alltaf ad skipta um pléastur &
fimmtudegi og manudegi.

Sunnudagur + Midvikudagur
Manudagur + Fimmtudagur
pridjudagur + Fostudagur
Midvikudagur + Laugardagur
Fimmtudagur + Sunnudagur
Féstudagur + Manudagur
Laugardagur + bridjudagur

0O00O0O0 <0

Til minnis skaltu merkja vio pa daga sem pu hefur valid & ytri umbudum lyfsins.

A peim degi sem skipt er um plastur skaltu fjarlagja notada plasturinn og koma nyjum plastri
tafarlaust fyrir & 6drum stad & hadinni & kvionum. Haltu medferd afram svo lengi sem
leeknirinn radleggur.

Brjéttu notada plasturinn saman svo helmingarnir limist saman og losadu pig vid hann &
Oruggan hatt til ad halda honum fra bérnum (t.d. i ruslafétu). Ekki & ad fleygja lyfjum i
skolplagnir (ekki sturta honum i kldsett). Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig heppilegast er
ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfio.

Hvad med sturtu, bad og likamspjalfun?

PU getur farid i sturtu, bad, synt og stundad likamspjalfun eins og venjulega med plasturinn & pér.
Plasturinn er til pess hannadur ad haldast &4 sinum stad medan & sliku stendur. Hins vegar skaltu ekki
bursta sveedid par sem plastrinum hefur verid komid fyrir of harkalega.

Hvad um sdlbd?
Gakktu ur skugga um ad plasturinn sé alltaf hulinn fétum.

Hvad ef plasturinn losnar, branirnar lyftast eda hann dettur af?
Ef plastur byrjar ad losha er hugsanlegt ad pu getir fest hann a aftur med pvi ad prysta péttingsfast a
hann. Ef pér tekst ekki ad festa lausa plasturinn almennilega & ny skaltu fjarleegja hann og notadu
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nyjan plastur. Sidan skaltu halda &fram venjulegri hefd hvad vardar daga sem skipt er um plasturinn,
jafnvel p6 pad pyoi ad fleygja plastri sem pu hefur notad i styttri tima en 3-4 daga.

Ef fleiri plastrar en melt er fyrir um eru notadir

Ef pu hefur komid fyrir fleiri en einum plastri i einu

Fjarleegdu alla plastrana af hudinni og hafou samband vid lekninn eda lyfjafraeding til ad fa rao
vardandi &framhaldandi medferd med Livensa. Ofskommtun er 6likleg med Livensa ef pad er notad
samkvaemt radleggingum, par sem testdsteronid hverfur hratt ar likamanum pegar plasturinn hefur
verid fjarleegdur.

Ef gleymist ad nota plastur

Ef pu gleymir ad skipta um plastur

Skiptu um pléasturinn um leid og pu manst eftir pvi og haltu &fram venjulegri hefd hvad vardar daga
sem skipt er um plésturinn, jafnvel p6 pad pydi ad fleygja plastri sem pa hefur notad i styttri tima en
3-4 daga.

pad ad fylgja reglulegri aztlun hjalpar pér ad muna hvenar skipta parf um plasturinn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vid & um 6ll lyf getur Livensa valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Latid leekninn tafarlaust vita:

- ef pa upplifir harlos (algeng aukaverkun sem kann ad koma fyrir hja allt ad 1 til
10 einstaklingum), steekkun snips (sjaldgeef aukaverkun sem kann ad koma fyrir hja allt ao 1 til
100 einstaklingum), aukinn harvoxt a hoku eda efri vor (mjog algeng aukaverkun sem kann ad
koma fyrir hja fleiri en 1 til 10 einstaklingum), djupa rédd eda hasi (algeng aukaverkun), p6 eru
pessar aukaverkanir yfirleitt vaegar. Venjulega eru peer afturkallanlegar ef Livensa medferd er
heett.

Fylgstu sjalf vel med auknum prymlabdlum (algeng aukaverkun), auknum havexti i andliti,
harlosi, djapri rédd eda steekkun snips sem geetu verid merki um aukaverkanir af testosteroni
sem er virka innihaldsefnid i Livensa.

- ef pua tekur eftir aukaverkunum & had par sem plastrinum er komid fyrir (mjoég algeng
aukaverkun) sem vara lengur en i nokkra daga, svo sem roda, bjig eda bléorumyndun. Ef
aukaverkanir & stadnum par sem plastrinum er komid fyrir, reynast alvarlegar skal hetta
medferdinni.

Adrar algengar aukaverkanir

Flestar peirra eru vaegar og afturkraefar.
- migreni

- svefnleysi/svefnerfidleikar

- verkur i brjéstum

- byngdaraukning

- magaverkir

Adrar sjaldgeefar aukaverkanir
Flestar peirra eru veegar og afturkraefar.
- skutabdlga (bolga i nefskdatum)

- afbrigdilegur storkupattur

- ofnemi (ofnemisvidbrogo)

- aukin matarlyst

- oroi

- kvioi
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athyglisbrestur

bragotruflun (raskad bragdskyn)

roskud jafnveegistilfinning

aukid snertiskyn (afbrigdileg aukning & naemi fyrir skynéreiti)
naladofi i munni (smastingir eda dofi i munni)
skammvinnt blédpurrdarkast (smaslag)

tvisyni

augnrodi

hjartslattaronot (hradur og 6reglulegur hjartslattur)
stiflad nef

prengsl i halsi

nidurgangur

munnpurrkur

ogledi

exem

aukin svitamyndun

résrodi (rodi i andliti)

lidagigt

bladra i brjosti

pratnun snips

klaoi i kynfaerum

svidi i leggdngum

almennur proti (almennur proti i hd)

préttleysi (vontun & orku og styrk)

prengsli fyrir brjosti

6peegindi fyrir brjosti

afbrigailegt fibrindgen i bl6di (afbrigdileg blddstorknun)
aukinn hjartslattur

haekkadur alanin aminétransferasi, haekkadur aspartat amindtransferasi, heekkadur gallraudi i
bl6ai, afbrigdilegar nidurstddur profa a lifrarstarfsemi, haekkud priglyserio i blodi (allar
meelingar & lifrarstarfsemi).

Latid leekninn vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli eda ef
aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

6.

HVERNIG GEYMA A LIVENSA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

EKkKki skal nota Livensa eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og
skammtapokanum 4 eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram.

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjésa.

Ekki mé fleygja lyfjum i skdlplagnir (ekki sturta peim i kldsettid) eda heimilissorp. Leitid réda
hja lyfjafraedingi um hvernig heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta
er gert til pess ad vernda umhverfid.

APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Livensa
Virka innihaldsefnid er testdsteron. Hver plastur inniheldur 8,4 mg af testdsteroni og veitir
300 mikrogromm af testdsteroni a 24 Kist.

Onnur innihaldsefni eru: Sorbitan dleat, 2-Etylhexylacrylat — 1-Vinyl-2-pyrrélidon samfjéllidu.

24



Baklag
Gegnse polyetylen styrktarhimna, aletrud med bleki sem inniheldur sunset yellow FCF (E110),
latolrabin BK (E180) og kopar-phthalocyanine blér litur.

Limhlifdarlag
silikonbléndud polyesterhimna.

Utlit Livensa og pakkningastaerdir

Livensa er punnur, gegnser og sporodskjulaga plastur, stimpladur TO01 ad aftan.

Hver plastur er innsigladur i skammtapoka.

Eftirfarandi pakkningasteerdir eru faanlegar: 2, 8 og 24 pléastrar. EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir
séu markadssettar.

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

64331 Weiterstadt

pyskaland

Warner Chilcott France

Parc d’activité de la Grand Bréche

5 rue Désir Prévost

91070 Bondoufle

Frakkland

pessi fylgisedill var sidast sampykktur

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

25



VIDAUKI IV

AST/ZEDUR FYRIR EINNI ENDURNYJUN TIL VIDBOTAR
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Astadur fyrir einni endurnyjun markadsleyfis til vidbotar

Byggt & upplysingum sem hafa ordid tilteekar sidan fyrsta markadsleyfid var veitt, telur CHMP ad
avinningur af Livensa sé meiri en ahettan, en telur jafnframt ad hafa skuli néid eftirlit med 6ryggi
lyfsins af eftirtldum astaedum:

Notkun vid 6sampykktum dbendingum felur i sér ahaettu. bad hefur vakid athygli CHMP ad gogn ar
THIN (The Health Improvement Database) rannsokninni gefa til kynna ad u.p.b. 70% peirra sem nota
Iyfid eru utan dbendinga.

CHMP hefur akvedid ad markadsleyfishafi skuli &fram leggja fram 6 manadarlegar samantektir um
Oryggi lyfsins (PSURS).

Af pessum sokum, a grundvelli upplysinga um 6ryggi Livensa, sem krefjast pess ad lagdar séu fram

6 manadarlegar samantektir um 6ryggi lyfsins (PSURs), hefur CHMP komist ad peirri nidurstddu ad
markadsleyfishafi skuli leggja fram eina ums6kn um endurnyjun markadsleyfis til vidbotar eftir 5 ar.
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