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Senshio (ospemifenas)
Senshio apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Senshio ir kam jis vartojamas?

Senshio yra vaistas, skirtas vidutinio sunkumo ir sunkiems vulvovaginalinés atrofijos (VVA)
simptomams (sausumas, dirginimas ir perstéjimas lytiniy organy srityje, skausmingi lytiniai santykiai)
gydyti moterims po menopauzés.

Senshio sudétyje yra veikliosios medziagos ospemifeno.

Kaip vartoti Senshio?

Gaminamos Senshio tabletés (60 mg). Rekomenduojama dozé - viena tableté, vartojama kartg per
parg valgio metu kasdien tuo paciu laiku.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Daugiau informacijos apie Senshio vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Senshio?

Hormonas estrogenas maksties viduje ir aplink jg padeda islaikyti audinj sveika. Kadangi menopauzés
metu sumazéja hormono estrogeno kiekis, maksties gleiviné gali suplonéti ir iSsauséti. Tai gali sukelti
dirginima ir perstéjima, ir dél to lytiniai santykiai gali tapti skausmingi. Senshio veiklioji medziaga
ospemifenas yra selektyvusis estrogeny receptoriy moduliatorius (SERM). Tai reiskia, kad kai kuriuose
kdno audiniuose, pvz., makstyje, jis veikia taip pat kaip estrogenas ir padeda slopinti vulvovaginalinés
atrofijos simptomus. Taciau ospemifenas ne taip pat veikia kitus, pvz., kriity ir gimdos, audinius,
kuriuose toks poveikis galéty sukelti audiniy hiperplazijg (augima), dél kurios galima susirgti véziu.

Kokia Senshio nauda nustatyta tyrimy metu?

Senshio buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) dviejuose pagrindiniuose
tyrimuose, kuriuose dalyvavo 1 700 motery po menopauzés, serganciy vulvovaginaline atrofija.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo susijes su simptomy, pvz., su lytiniais santykiais susijusio
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skausmo, taip pat maksties sausumo, pokyciu, kuris buvo vertinamas naudojant patvirtintg
klausimyna. Moterims taip pat buvo duodama nehormoninio maksties tepalo, kuriuo jos galéty
naudotis prireikus. Pirmame tyrime po 12 gydymo savaiciy maksties sausumo sumazejimg (lengvi
simptomai arba jokiy simptomuy) nurodé 66 proc. Senshio vartojanciy motery, palyginti su 49 proc.
placebo grupés motery. Antrame tyrime po 12 savaiciy maksties sausumo sumazéjima nurodé 62 proc.
Senshio vartojanciy motery (palyginti su 53 proc. placebo grupés motery). Vertinant skausma lytiniy,
santykiy metu, pirmajame tyrime apie palengvéjima pranesé 58 proc. Senshio vartojanciy motery
(palyginti su 42 proc. placebg vartojanciy motery), o antrajame tyrime - 63 proc. Senshio vartojanciy
motery (palyginti su 48 proc. placeba vartojanciy motery). Sie tyrimai taip pat rodo, kad Senshio buvo
veiksmingas atkuriant maksties aplinka, iskaitant jos rligstinguma ir audiniy, storij.

Kokia rizika susijusi su Senshio vartojimu?

Dazniausi Senshio Salutinio poveikio reiskiniai (pasireiskiantys ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
vulvovaginaliné kandidozé ir kitos grybelinés infekcijos, karscio pylimas, galvos skausmas, raumeny
spazmai, maksties ir lytiniy organy iSskyros ir bérimas.

Kai kurioms moterims, jskaitant tas, kurios turi ar turéjo problemy dél kraujo kresuliy venose, pvz.,
serga ar sirgo giliyjy veny tromboze, plauciy embolija (kraujo kresulys plauciuose) ar tinklainés venos
tromboze (kraujo kresSulys uZpakalinéje akies dalyje), Senshio vartoti negalima. Senshio taip pat
negalima vartoti moterims, kurios serga kriities véziu arba kitos rsies véziu, priklausanciu nuo lytiniy,
hormony, pvz., endometriumo (gimdos) véziu. Jo taip pat negalima vartoti pacientéms, kurioms
pasireiskia kraujavimas iS maksties be aiskios priezasties, arba pacientéms, sergancioms
endometriumo hiperplazija (nejprastas gimdos gleivinés iSveséjimas).

ISsamy visy Senshio Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Senshio buvo registruotas?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Senshio nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bGti
registruotas vartoti ES. Vartojant Senshio palengvéja motery po menopauzés vulvovaginalinés atrofijos
simptomai. Agentlira atkreipé démesj, kad vartojant Senshio pastebétas pageréjimas panasus |
pageréjima, pasiektg gydant | makstj vartojamais estrogenais. Kadangi Senshio vartojamas per burng,
Agentira laikési nuomoneés, kad Sis vaistas yra naudinga gydymo vietiniais vaistais alternatyva. Be to,
Agentira laikési nuomonés, kad Senshio saugumo charakteristikos atitinka panasiai veikiandiy vaisty
(SERM vaisty) saugumo charakteristikas.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Senshio
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Senshio
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Senshio vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Senshio Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Senshio

Senshio buvo registruotas visoje ES 2015 m. sausio 15 d.

Daugiau informacijos apie Senshio rasite Agentiros tinklalapyje adresu:

www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/senshio.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-03.
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