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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Intrarosa
prasteronas

Sis dokumentas yra Intrarosa Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Intrarosa.

Praktinés informacijos apie Intrarosa vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Intrarosa ir kam jis vartojamas?

Intrarosa — tai vaistas, kuriuo gydomos pomenopauzinio amziaus moterys, kurioms pasireiskia
vidutinio sunkumo arba sunkis vulvovaginalinés atrofijos simptomai. Vulvovaginaline atrofija serganciy
motery maksties sienelé ir jg supantys audiniai iSplonéja, dél to lytiniy organy srityje gali pasireiksti
tokie simptomai, kaip sausumas, sudirginimas ir skausmingumas ir lytiniai santykiai gali tapti
skausmingi.

Intrarosa sudétyje yra veikliosios medziagos prasterono, dar vadinamo dehidroepiandrosteronu
(DHEA).

Kaip vartoti Intrarosa?

Gaminamos Intrarosa 6,5 mg ovulés. Moterys turéty jdéti ovule | makstj kartg per parg, prie$ eidamos
miegoti.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Intrarosa?

Sumazéjus lytinio hormono estrogeno kiekiui, pomenopauzinio amziaus motery maksties vidus ir apie
ja esantys audiniai iSplonéja.
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Ovule jdéjus | makstj, veiklioji Intrarosa medZiaga prasteronas virsta lytiniais hormonais estrogenais ir
androgenais. Didéjant estrogeno kiekiui, pavirsiniy lasteliy skaicius maksties viduje ir apie jg
esanciuose audiniuose padidéja, todél vaginalinés atrofijos simptomai palengvéja.

Kokia Intrarosa nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus du tyrimus, kuriuose dalyvavo 813 pomenopauzinio amziaus motery, kurioms buvo diagnozuota
vulvovaginaliné atrofija, nustatyta, kad Intrarosa yra veiksmingesnis uz placebg (netikrg vaistg)
siekiant palengvinti maksties audiniy iSplonéjimo (atrofijos) pozymius.

Abiejuose tyrimuose moterys 12 savaiciy kartg per parg vartojo 6,5 mg Intrarosa ovule. IS rezultaty
matyti, kad vartojant Intrarosa, pavirsiniy lasteliy skaicius (kuris, iSsivyscCius atrofijai, paprastai
sumazéja) padidéjo 6 ir 10 proc., o vartojant placebg — mazdaug 1 ir 2 proc. Be to, vartojant
Intrarosa, parabazaliniy lasteliy (kuriy, iSsivyscius atrofijai, paprastai padaugéja) skaicCius sumazéjo 42
ir 47 proc., o vartojant placebg — 2 ir 12 proc.

Be to, vartojant Intrarosa, labiau padidéjo maksties rlgstingumas (iSsivyscius atrofijai, maksties
rligStingumas paprastai sumazeéja) — pH vertés sumazéjo 0,9 ir 1,0 punktu, o vartojant placebg — 0,2 ir
0,3 punkto.

Intrarosa vartojusioms pacientéms lytiniy santykiy metu juntamas skausmas Siek tiek sumazéjo; Sis
poveikis buvo panasus arba stipresnis uz pasireiskusj placebg vartojusioms pacientéms. Lytiniy
santykiy metu juntama skausmag vertino pacios pacientés pagal standartine skale nuo 0
(neskausminga) iki 3 (stiprus skausmas). Vartojant Intrarosa, skausmas sumazéjo 1,3 ir 1,4 balo, o
vartojant placebg — 0,9 ir 1,1 balo. Placebo grupéje nustatytas poveikis buvo susietas su pagalbinés
medziagos lubrikantinémis savybémis.

Kokia rizika siejama su Intrarosa vartojimu?

DaZzniausias Intrarosa sukeliamas Salutinis reiSkinys (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 pacientei i3
10) yra isskyros iS maksties. ISsamuy, visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Intrarosa,
sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Intrarosa negalima vartoti esant kraujavimui i$ lytiniy organy, jeigu nenustatyta Sio reiskinio
priezastis, nustacius arba jtariant krities vézj arba nuo estrogeny priklausoma vézj, jeigu pacienté
praeityje sirgo krities véziu, esant negydomai gimdos gleivinés hiperplazijai (gimdos gleivinés
sustoréjimui), sergant Gmine (trumpalaike) kepeny, liga, taip pat jeigu pacienté anksciau sirgo kepeny
liga, bet kepeny veiklos tyrimy rezultatai vis dar neatitinka normos, anksciau arba praeityje buvo
diagnozuota veny tromboembolija (kresuliy susidarymas venose), esant trombofiliniams sutrikimams
(kreséjimo sutrikimams), sergant aktyvia arba neseniai prasirgus arterijy tromboemboline liga (liga,
kurig sukelia arterijose susidare kresuliai), sergant porfirija (organizmo negebéjimas suskaidyti
cheminiy medZziagy, vadinamy porfirinais). Visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Intrarosa buvo patvirtintas?

Nustatyta, kad vartojant Intrarosa pageréja maksties audiniy struktdra ir Siek tiek sumazéja lytiniy
santykiy metu juntamas skausmas. Intrarosa saugumo charakteristikos yra priimtinos.

Todél Europos vaisty agentdra laikési nuomonés, kad Intrarosa nauda yra didesné uz jo keliama rizika,
ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Intrarosa vartojima?

Intrarosa prekiaujanti bendrové privalo istirti, kaip Sis vaistas vartojamas klinikinéje praktikoje, taip
pat tai, ar jis vartojamas vadovaujantis patvirtintais preparato informaciniais dokumentais.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Intrarosa
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Intrarosa

ISsamy Intrarosa EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Intrarosa rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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