| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTLCII'SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Livensa 300 mikrogramy/24 valandoms transderminis pleistras

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename 28 cm? pleistre yra 8,4 mg testosterono ir atpalaiduojama 300 mikrogramy testosterono per
24 valandas.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Transderminis pleistras.

Plonas, permatomas, ovalus, matricos tipo transderminis pleistras, kurj sudaro trys sluoksniai:
persSvieciamas virSutinis sluoksnis, lipnus matricinis vaisty sluoksnis ir apsauginis slaoksnis, kuris yra
nuimamas prie§ klijavima. Kiekvieno pleistro pavirSiuje yra jspausta T0O1.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Livensa taikomasgydyti moteris, sergancias hipoaktyviuceksualinio potraukio sutrikimu kurios yra po
abiejy kiausidziy pasalinimo ir histerektomijos (dirbtinéje menopauzéje po chirurginio gydymo) bei
gauna gydyma estrogenais.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Rekomenduojama testosterono paros dozé yra 300 mikrogramy. Tai yra pasiekiama klijuojant pleistrg
du kartus per savaite nedarant perticukos. Pleistras turi biiti pakei¢iamas nauju kas 3-4 dienas. Tuo
paciu metu gali buti uzklijuotas-tik vienas pleistras.

Kartu vykdomas gydymas £strogenais

Prie$ pradedant gydvma su Livensa ir gydymo rutininio jvertinimo metu turi buti apgalvojamas
tinkamas vartoiitnas.ir apribojimai, susij¢ su gydymu estrogenais. Nuolatinis Livensa vartojimas yra
rekomenduiojamas tik tuomet, kai nusprendziama, kad estrogeny vartojimas kartu yra tinkamas (t.y.
maziausia-eizkiyvi dozé galimai trumpiausiam periodui).

Pacientenis, gydomoms konjuguotu arkliy estrogenu (KAE) nerekomenduojama naudoti Livensa,
kacangi veiksmingumas nenustatytas (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

’ \

Gydymo trukmé
Gydymo su Livensa atsakas turi biiti jvertinamas per 3—6 ménesius nuo gydymo pradZios, kad buty

nustatoma, ar gydymo tgsimas yra tinkamas. Pacientéms, kurioms nepasireiské reikSmingas
pageréjimas, turi buti atlickamas pakartotinas jvertinimas ir turi biiti sprendziama dél gydymo
nutraukimo.

Kadangi Livensa veiksmingumas ir saugumas nebuvo jvertinti tyrimuose vartojant ilgesnj perioda nei
1 metai, rekomenduojama, kad gydymo jvertinimas biity atlickamas kas §esi ménesiai.



Specialios populiacijos

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Tyrimy su pacientais, kuriy inksty funkcija sutrikusi, atlikta nebuvo.

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Tyrimy su pacientais, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, atlikta nebuvo.

Senyvi pacientai

Livensa rekomenduojama vartoti moterims iki 60 mety amziaus, kurioms yra chirurginé menopauze.
Duomenys vir§ 60 mety amziaus yra riboti. Tai atitinka hipoaktyvaus seksualinio potraukio sutrikimo
paplitimo duomenis.

Vaikams
Livensa netinka vartoti vaikams.

Vartojimo metodas

Lipni pleistro pusé turi biiti klijuojama ant §varios, sausos odos apatinéje pilvo dalyjc, Zemiau
juosmens. Klijavimo vieta turi biti kei¢iama, kad intervalas tarp klijavimy bity 1naziausiai 7 dienos.
Pleistrai negali biiti klijuojami ant kriity arba kitose kiino vietose. Rekom¢nduojaina ta odos sritis, kuri
minimaliai rauks$léjasi ir néra uzdengiama tampriais drabuziais. Klijaviino vieta negali biiti riebi,
paZeista ar sudirginta. Norint iSvengti poveikio Livensa pleistro liprurio savybéms, ant odos, kur bus
klijuojamas pleistras, negali biiti tepami kremai, losjonai ar natdojania pudra.

Pleistras, jj iS$émus i§ paketélio ir nuémus abi apsauginio shicksnio dalis, turi biiti nedelsiant
uzklijuojamas. Pleistras turi bti tvirtai prispaudziamas ii baiaikomas reikiamoje vietoje apie

10 sekundziy, kad buty uztikrintas geras kontaktas si:-oda, ypatingai krastuose. Jei kuri nors pleistro
vieta atsiklijuoja, jis turi buiti prispaudziamas toje vicioje. Jei pleistras atsiklijuoja per anksti, jj galima
priklijuoti pakartotinai. Jei tas pats pleistras nebegali buti pakartotinai priklijuotas, naujas pleistras turi
buti klijuojamas kitoje vietoje. Bet kokiu atveju turi bati palaikomas nustatytas gydymo rezimas.
Pleistras neatsiklijuoja maudantis vonioje, duse, plaukiojant ar mankstinantis.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai‘arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

Zinomas, jtariamas arba buves krities véZys arba Zinoma ar jtariama nuo estrogeny priklausoma
neoplazija ir bet kurios kites buklés, esancios kaip kontraindikacijos estrogeny vartojimui.

4.4  Specialiis jspéiimai ir atsargumo priemonés

Specialis ispjimail

Androgeninés reakcijos

Gydymo.rnetu reguliariais intervalais gydytojai turi stebéti pacientes dél galimy androgeniniy
nepageidaujamy reakcijy (pvz. akné, plauky augimo pakitimas arba plauky slinkimas). Pacientéms turi
biii‘patariama pacioms stebéti dél androgeninio nepageidaujamo poveikio atsiradimo. Virilizacijos
pozymiai, tokie kaip balso sustoré¢jimas, hirsutizmas arba klitoriomegalija gali buti negrjztami ir turi
biti sprendziama dél gydymo nutraukimo. Klinikiniuose tyrimuose $ios reakcijos buvo grjztamos
daugeliui pacienty (zr. 4.8 skyriuje).

Padidéjes jautrumas
Sunkus odos paraudimas, vietiné edema ir psliy susidarymas gali atsirasti dél padidéjusio jautrumo
pleistrui klijavimo vietoje. Jei tai atsiranda, pleistro naudojimas turi biiti nutraukiamas.




llgalaikis saugumas, jskaitant kriities vézj

Livensa saugumas nebuvo jvertintas dvigubai akluose, placebo kontroliuojamuose tyrimuose vartojant
ilgesnj periodg nei 1 metai. Yra maZzai informacijos apie ilgalaikio naudojimo sauguma, jskaitant
poveiki kraties audiniui, kardiovaskulinei sistemai ir atsparumo insulinui padidéjimg. Literattiros
duomenys dél testosterono jtakos motery kriities véZiui yra riboti, neinformatyvis ir priestaringi.
Ilgalaikis gydymo testosteronu poveikis kriitims néra Zinomas, todél pacientés turi biiti atidZiai
stebimos dél kriities vézio, remiantis §iuo metu priimtomis stebéjimo praktikomis ir pagal pacientés
poreikj.

Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligos

Pacientés, sergancios kardiovaskulinés sistemos ligomis, nebuvo tirtos. Pacientés su kardiovaskulinés
sistemos rizikos faktoriais, ypatingai hipertenzija, ir pacientés su zinoma kardiovaskulinés sistemos
liga turi buti atidziai stebimos, ypatingai kraujosptidzio ir svorio pakitimai.

Diabetu sergancios pacientés
Pacientéms, sergancios diabetu, testosterono metabolinis poveikis gali mazinti gliukozés kicky kraujyje
ir tuo paciu insulino poreikj. Pacientés, sergancios cukriniu diabetu, nebuvo tirtos.

Poveikis endometriumui

Yra mazai informacijos apie testosterono poveikj endometriumui. Riboti duomeriys, vertinantys
testosterono poveikj endometriumui, neleidzia priimti i§vady ar uZtikrinti'apie endometriumo vézio
atvejus.

Edema

Edema (su arba be dekompensuotos Sirdies ydos) gali biiti sunisi keinplikacija nuo dideliy testosterono
arba kity anaboliniy steroidy doziy pacientéms su esama $irdies, inksty ar kepeny liga. Taciau tai néra
tikétina esant mazoms testosterono dozéms, kurias iSskiria Livensa pleistras.

Atsargumo priemonés

Livensa neturéty buti vartojama moterims, esaincioms natiralioje menopauzéje.

Livensa veiksmingumas ir saugumas moteriins, esan¢ioms nattiralioje menopauzéje, su lytinio
potraukio sumazéjimu ir kartu gaunanéicms estrogenus, su ar be progesterono, nebuvo tirtas. Livensa
300 mikrogramai nerekomenduojamas moterims, esan¢ioms natiiralioje menopauzéje.

Livensa neturéty buti vartojanio moierims, vartojancioms KAE

Kai Livensa yra skiriama kartu su estrogeny terapija, pacienty, gaunan¢iy geriamuosius konjuguoty
arklio estrogeny (KAE) pagiupéje nebuvo stebéta zymaus lytinés funkcijos pageréjimo. Dél to
Livensa neturéty biti vaite;ama moterims, vartojané¢ioms KAE (Zr. 4.2 ir 5.1 skyrius).

Skydliaukés hormonzy kiekiai

Androgenai gali sumazinti tiroksing suriSancio globulino kiekius, dél ko sumazéja bendras T4 kiekis
serume irpadiagja T3 ir T4 resino pasisavinimas. Taciau laisvo skydliaukés hormono kiekis isliecka
nepakites 1r1iéra klinikiniy skydliaukés disfunkcijos poZymiy.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta. Kai testosteronas yra skiriamas kartu su antikoaguliantais, gali padidéti
antikoagulianty poveikis. Pacientus, gaunanc¢ius geriamuosius antikoaguliantus, reikia atidziau stebéti,
ypatingai, kai gydymas testosteronu pradedamas arba nutraukiamas.

4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas
Livensa draudZiama skirti moterims, kurios yra néscios.



Testosteronas gali sukelti virilizacijos poveikj moteriskos lyties vaisiui, kai jj naudoja né$¢ios moterys.
Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Jei dél neapdairumo Livensa naudojamas néstumo metu, jo naudojimas turi biiti nutrauktas.

Zindymas
Livensa draudZiama vartoti Zindané¢ioms moterims.

Vaisingumas
Duomeny apie Livensa poveikj vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Livensa gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia. Ta¢iau pacientai turi bati informuoti. kad
gydymo Livensa metu prane$ta apie migreng, nemigg, démesio sutrikima ir diplopija.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo informacijos santrauka

Dazniausiai minima nepageidaujama reakcija (30,4 %) buvo vartojimo vietos reakcijos. Dauguma Siy
nepageidaujamy reakcijy sudaro lengvas paraudimas ir niez¢jimas, ir tai resukelia gydymo
nutraukimo.

Hirsutizmas taip pat labai daznai pasireiské. Daugumoje atvejy nustatytas smakro ir virSutinés lapos
hirsutizmas, ir Sis poveikis buvo vertintas kaip lengvas (> 90.94). MaZiau nei 1 % pacienty nutraukeé
tyrimg dél hirsutizmo. Hirsutizmas buvo grjztamas daugumai nacienty.

Kitos daznai pasireiskusios androgeninés reakcijos buvo akné, balso sustoréjimas ir nuplikimas.
Daugiau nei 90 % Siy atvejy buvo vertintas kaip lengvas. Daugumai pacienty Sios reakcijos buvo
griZztamojo pobuidzio. MaZiau nei 1 % pacientu nuirauké tyrimg dél $iy reakeijy. Visos Kitos daznos
nepageidaujamos reakcijos daugumai pacienty iSnyko.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lentel¢je

Per Sesis ménesius dvigubai aklo tyrinio metu, Sios nepageidaujamos reakcijos buvo pastebétos
gydytoje grupéje (n=549) dazniaii nci placebo (n=545), kurias tyréjai jvertino kaip galimai susijusias
su Livensa gydymu. Jei nepageidaujama reakcija pasireiské dazniau integruotuoty Il fazés tyrimy
metu (Livensa vartoj¢ pacientai-ri=1498, placebg vartoj¢ pacientai n=1297), jos daznis yra pateikiamas
lenteléje. Dazniai apibréZianit taip: labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo
>1/1 000 iki <1/100), reii (riuo >1/10 000 iki <1/1 000), arba labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas
(negali buti jvertinias pagai turimus duomenis).

MedDRA Labai dazni Dazni Nedazni
Organy sistemy klasé
Infekciios ir infestacijos Sinusitas
Kranjo.ir limfinés sistemos Nenormalus kreséjimo
sutrikimai faktorius

~imuninés sistemos sutrikimai Padidéjes jautrumas
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Padidéjes apetitas
Psichikos sutrikimai Nemiga Sujaudinimas, nerimas
Nervy sistemos sutrikimai Migrena Démesio sutrikimas, pakites

skonis, dutrikusi pusiausvyra,
hiperestezija, burnos
parestezija, praeinanti iSemijos

ataka
Akiy sutrikimai Diplopija, akiy paraudimas
Sirdies sutrikimai Sirdies plakimo pojiitis




MedDRA Labai dazni Dazni Nedazni
Organy sistemy klasé
Kvépavimo sistemos, kriitinés Balso Nosies uzgulimas, ryklés
lastos ir tarpuplaucio sutrikimai sustoréjimas | patinimas
Virskinimo trakto sutrikimai Pilvo Viduriavimas, burnos
skausmas sausumas, pykinimas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai | Hirsutizmas | Akné, Egzema, padidéjes
nuplikimas prakaitavimas, roZiniai
spuogai
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Acrtritas
audinio sutrikimai
Lytingés sistemos ir kriities Krities Krities cistos, klitorio
sutrikimai skausmas pritvinkimas, klitorio
padidéjimas, lytiniy organy
niez¢jimas, deginime pojutis
makstyje
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Vartojimo Anasarka/asteiiija, kriitinés
vietos pazeidimai vietos spaudimas, diskomfortas
reakcija kraitingjc
(paraudimas,
niez¢jimas) |
Tyrimai Padidéjes i Pakites fibrinogeno kiekis
svoris kraujyje, padidéj¢s Sirdies
daznis, padidéjes alanininés
aminotransferazes kiekis,
padidéjes asparagininés
aminotransferazés kiekis,
padidéjes bilirubino kiekis
kraujyje, pakite kepeny
funkcijos tyrimai, padidéjes
o'l trigliceridy kiekis kraujyje
4.9 Perdozavimas

Dél Livensa vartojimo metode perdozavimas yra mazai tikétinas. Nuémus pleistra testosterono kiekis
serume greitai sumazeja (Zr 5.2.5Kkyriy).

5.  FARMAKGLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmaloteraping grupé: urogenitealing sistema veikiantys vaistai ir lytiniai hormonai, androgenai,

ATC kodas: GO3BAO3

Veikimo mechanizmas

‘Testosteronas, pirminis cirkuliuojantis androgenas motery organizme, yra natiraliai gaminamas
steroidas, kurj sekretuoja kiausidés ir antinksCiai. Moterims premenopauzéje testosterono gamybos
greitis yra nuo 100 iki 400 mikrogramy per 24 valandas, i$ kurio pusé yra pagaminama kiausidéje arba
kaip testosteronas, arba kaip pirmtakas. Androgeny kiekis serume maZzéja moterims senstant.
Moterims, kurioms buvo atliktas abiejy kiausidziy paSalinimas, testosterono kiekis serume mazéja
apytiksliai 50 % per kelias dienas po operacijos.

Livensa yra transderminis preparatas skirtas lytinio potraukio sumazéjimo gydymui, jis gerina lytinj
potraukj testosterono koncentracijai pasiekiant premenopauzinj lygmen;.




Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Siekiant jvertinti Livensa veiksminguma ir saugumg buvo atlikti du daugiacentriniai, dvigubai akli,
placebo kontroliuojami $esiy ménesiy tyrimai, kuriuose dalyvavo 562 (INTIMATE SM1) ir 533
(INTIMATE SM2) moterys, kurios buvo po kiausidziy pasalinimo ir histerektomijos (dirbtingje
menopauzéje po chirurginio gydymo), nuo 20 iki 70 mety. Patvirtintomis priemonémis buvo jvertintas
bendras patenkinamas seksualinis aktyvumas (pirminis tikslas), lytinis potraukis ir nepasitenkinimas,
susijes su susilpnéjusiu lytiniu potraukiu (antriniai tikslai).

Per 24 savaiéiy trukmés kombinuotg tyrima, patenkinamy epizody vidutinis daznis tarp Livensa ir
placebo buvo 1,07 per 4 savaites.

Zymiai didesnis motery, gavusiy Livensa, procentas paminéjo nauda trims tikslams, ir tai buvo
vertinama kaip kliniSkai reikSmingas skirtumas lyginant su moterimis, gavusiomis placebo.
Kombinuoti III fazés duomenys, nejtraukiant pacien¢iy, vartojanciy geriamus KAE, kurioms 11ebuvo
zymaus seksualiniy funkcijy pageréjimo, parodé, kad 50,7 % motery (n=274), gydyty su Livensa ir
29,4 % gydyty su placebo (n=269) atsaké | gydyma dél bendro patenkinamo lytinio aktyvuing
(pirminis tikslas). Atsakiusios j gydyma buvo tos, kurioms patenkinamo lytinio aktyvumg daznis per
4 savaites padidéjo > 1.

Livensa poveikis buvo stebétas per 4 savaites po gydymo pradzios (pirmas jvertintas apsilankymas) ir
po to kas ménesj efektyvumo apsilankymuose.

Efektyvumas lyginant su placebo buvo zymus jvairiose subgrupése, kuriose buvo jtrauktos pacientés
su Siomis charakteristikomis: amzius (visose subgrupése amzivs iki 65 mety), kiino svoris (iki 80 kg)
ir kiausidziy pasalinimas (iki 15 mety ir anksciau).

Subgrupiy analizé rodo, kad kartu vartojamy estrogeny bidas ir tipas (transderminis estradiolis,
geriamasis konjuguotas arkliy estrogenas (KAE), geriamasis ne KAE) gali jtakoti pacien¢iy atsaka i
gydyma. Centriniy II ir III fazés tyrimy pacienciu, atsakiusiyjy j gydyma, analizé rodo zymy
pageréjima visy trijy svarbiausiy apsilankymy metu lyginant su placebo pacientéms, kartu
vartojusioms transderminius ir geriamuosius ne KAE estrogenus. Taciau pacienciy, gavusiy
geriamuosius KAE, subgrupéje nebuvo stehimas Zymus lytinio aktyvumo pageréjimas lyginant su
placebo (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

5.2  Farmakokinetinés savyb’s

Rezorbcija
Testosteronas i$ Livensa yra transportuojamas per oda pasyvios difuzijos biidu, kuri yra pirmiausia

kontroliuojama prasiskverbimu per raginj sluoksnj. Livensa yra sukurtas taip, kad j sistemg patekty
300 mikrogramy per dieng. Po pleistro uzklijavimo ant pilvo odos, didZiausia testosterono
koncentracija serume‘yra pasiekiama per 24 - 36 valandas, su placiu tarpindividiniu kintamumu.
Testosteronc koricentracijos serume pasiekia pastovig koncentracija uzdéjus antrg pleistra, kai jis
klijuojamas du kartus per savaite. Livensa nejtakoja lytinius hormonus suri§anéio globulino (LHSG),
estrogeiu arba antinks¢iy hormony koncentracijy serume.

L estosterono ir lytinius hormonus surisancio globulino (LHSG) koncentracijos serume pacientéms,
gaunancioms Livensa, Klinikiniuose saugumo ir veiksmingumo tyrimuose

Hormonas Pradinis 24 savaité 52 savaité

N Vidurkis (VP) N Vidurkis (VP) N Vidurkis

(VP)

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




Testosterono ir lytinius hormonus surisancio globulino (LHSG) koncentracijos serume pacientéms,
gaunanc¢ioms Livensa, Klinikiniuose saugumo ir veiksmingumo tyrimuose

Hormonas Pradinis 24 savaite 52 savaite
N Vidurkis (VP) N Vidurkis (VP) N Vidurkis
(VP)

DHT = dihidrotestosteronas, LHSG=Ilytinius hormonus surisantis globulinas
VP = Vidurkio paklaida

Pasiskirstymas
Moterims cirkuliuojantis testosteronas pirmiausia serume yra suriSamas su LHSG (65 - 80 %) ir

albuminais (20 - 30 %), laisvos frakcijos lieka tik apie 0,5 - 2 %. Prisijungimo prie LHSG afintitetas
yra santykinai didelis ir su LHSG susijungusi frakcija yra laikoma nedalyvaujancia biologiniame
aktyvume. Susijungimas su albuminu yra santykinai mazo afiniteto ir yra grjztamas. Su albuminu
susijungusi frakcija ir nesusijungusi frakcija kartu yra vadinami kaip ,,biologiskai jsisavinamas*
testosteronas. LHSG ir albuminy kiekis serume ir bendra testosterono koncentracija nulemia laisvo ir
biologiskai jsisavinamo testosterono pasiskirstymg. LHSG koncentracijg serume jtakoja kartu
vartojamy estrogeny vartojimo budas.

Metabolizmas

Testosteronas daugiausia yra metabolizuojamas kepenyse. Testosteronas yra mefabolizuojamas j
jvairius 17-ketosteroidus ir tolimesnio metabolizmo metu gaunamus neak:yvius gliukuronidus ir kitus
konjugatus. Aktyviis testosterono metabolitai yra estradiolis ir dihidrotcstosteronas (DHT). DHT turi
didesnj afinintetg LHSG nei testosteronas. DHT koncentracija didéjakartu su testosterono
koncentracija Livensa gydymo metu. Nebuvo zZymaus estradioiio ir estrono kiekiy serume skirtumo
pacientéms, gydytoms su Livensa iki 52 savaiciy, lyginant su pradiniu apsilankymu.

Nuémus Livensa pleistra testosterono koncentracija serutne grjztg j pradine per 12 valandy dél jo
trumpo galutinio eksponentinio pusinés eliminacijos iaiko (apytiksliai 2 valandos). Nebuvo
testosterono kaupimosi pozymiy 52 savaiciy gydymo mietu.

Eliminacija
Testosteronas pagrinde yra iSskiriamas s §lapimu kaip gliukurono ir sieros riigsties testosterono ir jo
metabolity konjugatai.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo ty:'im)) duomenys
Testosterono toksinio poveikio tyrimai tik parodé poveikius, nurodytus remiantis hormono profiliu.

Nustatyta, kad testosteronas negenotoksinis. Ikiklinikiniai tyrimai dél rySio tarp gydymo testosteronu
ir vézio rodo, kad didelés dozés gali skatinti naviky augimg lytiniuose organuose, kriities liaukose ir
kepenyse laborateriniams gyviinams. Siy duomeny svarba Livensa vartojimui néra Zinoma.

Testosteronas turi virilizuojantj poveikj ziurkiy pateliy vaisiams, kai joms vaikingoms organogenezés
metu huvo po oda skirtos 0,5 arba 1 mg per para dozés (kaip propionato esteris).

5. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Virdutinis sluoksnis

PerSvieCiama polietileniné iSoriné plévelé
Spausdinimo rasalas

Saulélydzio geltonasis FCF (E110)
Litolrubinas BK (E180),

Vario ftalocianino mélio pigmentas.




Lipnus matricos vaisty sluoksnis
Sorbitano oleatas
Lipnus akrilinis kopolimeras, kuriame yra 2-etilheksilakrilato — 1-vinil-2-pirolidono kopolimero.

Apsauginis sluoksnis
Silikoninta poliesteriné plévelé

6.2  Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3  Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperattiroje.
Negalima Saldyti ar uz3aldyti.

6.5 Talpyklés pobidis, jos turinys

Kiekvienas pleistras yra supakuotas j uzsandarintg laminuotg paketéli. Paketélio medziaga sudaryta i8
maistui tinkamo popieriaus/LDPE/aliuminio folijos/etileno metakritines riigsties kopolimero
(sluoksniai nuo iSorinio link vidinio). Etileno metakrilinés rigstics kopolimeras (Surlyn) yra karsciu
sandarinamas sluoksnis, kuris leidzia du paketélio laminate slueksnius sulipinti kar$ciu taip
suformuojant paketél;.

Dézutése tiekiama po 2, 8 ir 24 pleistrus.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Transderminio pleistro negalima nuleisti'j kanalizacijg.

Panaudotas pleistras turi bati petleiiktas per pusg, suklijuojant puses tarpusavyje, ir sunaikintas saugiu
budu taip, kad biity nepasiekiainas vaikams (pvz., Siuksliy konteineryje).

Nesuvartotg preparatg ar atiiekasreikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Warner Chil¢ott Deutschland GmbH
Dr.-Qtto-R06hm-Strasse 2-4

64221 Weiterstadt

Vokietija

8.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/06/351/001-003

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisés suteikimo data: 2006 m. liepos 28 d.



Paskutinio atnaujinimo data: 2011 m. liepos 28 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausig iSsamig informacijg apie §j vaistinj preparatg galite rasti Europos vaisty agenttiros interneto
svetainéje http://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS

A.  GAMYBOS LICENCLJOS TURETOQJAS{-Al), ATSAKINGAS (-) UZ
SERIJU ISLEIDIMA

B. RINKODAROS TEISES SAL VGOS
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A. GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

64331 Weiterstadt

Vokietija

Warner Chilcott France

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

91070 Bondoufle

Pranciizija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkreios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS

o TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIM Al TAIKOMI RINKODAROS
TEISES TURETOJUI

Receptinis vaistinis preparatas.

J SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKR!NT |

Nebitini.

. KITOS SALYGOS

Farmakologinio budrumo sisteima

RTT turi garantuoti, kad farmakologinio budrumo sistema, aprasyta Rinkodaros teisés modulyje 1.8.1,
yra sukurta ir veikia prics preparatui patenkant j rinkg ir jam esant rinkoje. RTT ir toliau teiks

6 kasménesinius PASP, riebent ZVK nurodyty kitaip.

Rizikos valdymao nianas

RTT jsipareigoja atlikti tyrimus ir papildomg farmakologinio budrumo veiklg, nurodyta
farmalwlogiiio budrumo plane, kaip numatyta rizikos valdymo plano (RVP) 2010 m. rugséjo 19 d.
versijoje; pateiktoje Rinkodaros teises modulyje 1.8.2. ir bet kokiuose tolimesniuose RVP
awnaviinimuose, suderintuose su Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetu (ZVK).

Lemiantis ZVK gairémis ,,Dél Zzmonéms skirty vaistiniy preparaty Rizikos valdymo sistemy®,
atnaujintas RVP turi biiti pateiktas vienu metu su sekanciu vaistinio preparato periodiskai atnaujinamu

saugumo protokolu (PASP).

Be to, atnaujintas RVP turi biiti pateikiamas:

o Gavus duomeny, kurie gali jtakoti esama saugumo specifikacija, farmakologinio budrumo plana
arba rizikos mazinimo veiklg.
o Per 60 dieny pasiekus svarbius farmakologinio budrumo arba rizikg mazinancius veiklos etapus.

o Pareikalavus Europos vaisty agentiirai.

12



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUQTES LAPELIS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (DéZutés su 2, 8 ir 24 pleistrais)

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Livensa 300 mikrogramy/24 valandoms transderminis pleistras
Testosteronas

2.

VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

~ ]

Viename 28 cm® pleistre yra 8,4 mg testosterono ir atpalaiduojama 300 mikrogramy per 24 vaiandas.

3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sorbitano oleatas, 2-etilheksilakrilato — 1-vinil-2-pirsiiacrio kopolimeras,

E110, E180, vario ftalocianino mélio pigmentas, polietilenas, silikoninta poiiesterio plévele.

4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE_

2 transderminiai pleistrai
8 transderminiai pleistrai
24 transderminiai pleistrai

5.

VARTOJIMO METODAS IR BJDAS (-Al)

Klijuoti nedelsiant isémus i§ paketalic

Pries vartojima perskaitykite pakuoiés lapel;.

Vartoti per oda.

6.

SPECIAT lFISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyiiveikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA) |
8. TINKAMUMO LAIKAS |
Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti ar uz3aldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

64331 Weiterstadt

Vokietija

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/06/351/001-003

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

[15.  VARTOJIMO INSTRLIKCIJA

[16.  INFORMACIJABRAILIO RASTU

Livensa
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Cia lenkite atlanka norint uzdaryti.

Informacija, esanti atlanko vidinéje puséje

Kada klijuoti pleistrg:

Pleistras turi buti kei¢iamas du kartus per savaitg. Pasirinkite dvi dienas ir pazymékite langelyje.
Pleistrg keiskite tik Sias dvi dienas.

0 Sckmadienis + tre¢iadienis

Pirmadienis + ketvirtadienis

Antradienis + penktadienis

Treciadienis + SeStadienis

Ketvirtadienis + sekmadienis

Penktadienis + pirmadienis

Sestadienis + antradienis

O O0OO0O0O0Oo

Teskite naudojima tiek, kiek jums paskyré gydytojas.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Livensa 300 mikrogramy/24 valandoms transderminis pleistras
Testosteronas
Vartoti per oda

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAT)

1 transderminis pleistras

Viename 28 cm? pleistre yra 8,4 mg t¢stosterono ir atpalaiduojama 300 mikrogramy per 24 valandas.
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Livensa 300 mikrogramu/24 valandoms transderminis pleistras
Testosteronas

Atidziai perskaitykite visa pakuotés lapelj, pries pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiSkia sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj
poveikj, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys:

Kas yra Livensa ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Livensa
Kaip vartoti Livensa

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Livensa

Kita informacija

oML E

1. KAS YRA LIVENSA IR KAM JIS VARTOJAMAS

Livensa yra transderminis pleistras, pastoviai atpalaiduojantic nedidelius testosterono kiekius, kuris
rezorbuojamas per oda j kraujotaka. Testosteronas, esantis Livensa, yra toks pats hormonas, kaip ir
natiiraliai besigaminantis vyry ir motery organizme.

Po kiausidziy pasalinimo testosterono kiekiai sumazgja iki pusés kiekio, buvusio pries operacija.
Testosterono sumazéjimas yra susijes su lytinio. potraukio sumazéjimu, sumazéjusiomis seksualinémis
mintimis ir sumazéjusiu lytiniu susijaudininiu. Visos ar kuri nors i$ $iy problemy gali sukelti asmeninj
ripest] ar sunkumus santykiuose. Medicininis §ios biisenos terminas yra lytinio potraukio
sumazejimas.

Livensa yra skirtas gydyti lytiaio petraukio sumazéjimui.

Livensa yra skirtas vartoti nioteriims iki 60 mety amziaus, kurioms:

- yra sumazejes lytiiiis potraukis, sukelianti nepasitenkinima arba riipestj ir
- kurioms buvo pasalisitos abi kiausidés ir

- kurioms buvo naSalinta gimda (histerektomija) ir

- kurios gauna gydymga estrogenais.

Gali uztruktiiilgiau nei 1 ménesj, kol pastebésite pageréjima. Jei Jums teigiamas poveikis nepasireiské
per 3 -G miériesius, Jiis turétuméte apie tai informuoti savo gydytoja, kuris gali Jums patarti nutraukti
gydymq,

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT LIVENSA

Livensa vartoti negalima

- Jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) testosteronui arba bet kuriai pagalbinei Livensa
medZiagai (zr. skyriy ,,Kita informacija“ $io pakuotés lapelio gale).

- Jei Jums anksciau yra buve, yra $iuo metu arba manote, kad gali buti kriities vézys arba bet koks
kitas vézys, kuris, kaip gydytojas Jums paaiskino, yra sukeltas arba stimuliuojamas moterisky
hormony estrogeny, taip pat vadinamas ,,nuo estrogeny priklausomas* vézys.

- Jei Jums yra kita buklé, dél kurios Jiisy gydytojo manymu estrogeny ir (arba) testosterono
vartojimas biity netinkamas.
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Specialiy atsargumo priemoniy reikia

- Jeigu Jis buvote sirgusi Sirdies, kepeny ar inksty ligomis. Vartojant dideles testosterono dozes,
gali pasireiksti sunki komplikacija, — pabrinkimas, taciau tai néra tikétina vartojant mazas
testosterono dozes, gaunamas vartojant Livensa pleistra.

- Jeigu Jums yra gimdos sienelés vézys (endometriumo vézys), zinokite, kad apie testosterono
poveikj gimdos sienelei (endometriumui) informacijos yra mazai.

- Jeigu Jus sergate diabetu, kadangi testosteronas gali mazinti gliukozés kiekj kraujyje.

- Jeigu Jums buvo smarki suaugusiyjy akné, kiino ar veido plaukuotumas, plauky slinkimas,
klitorio padidéjimas ar balso sustoré¢jimas ar uzkimimas.

Jei Jums yra bet kuri i§ auksciau iSvardinty bukliy, pasakykite tai savo gydytojui prie$ pradedant
naudoti Livensa. Jusy gydytojas patars Jums, ka daryti.

Livensa efektyvumas sumazés, jei Jiisy terapija estrogenais yra tam tikro tipo (,,konjuguoti akiio
estrogenai“). Dél to turite aptarti savo estrogeny tipg su savo gydytoju, kuris Jums patars, kurie
estrogeny tipai yra tinkami su Livensa.

Jei nutraukiate terapijg estrogenais, privalote daugiau nebevartoti Livensa. Atmirilite, kad estrogenus
reikia skirti kaip galima trumpesniam laikui.

Naudokite Livensa tik tol, kol jusite teigiamg gydymo poveikj. Néra iriformacijos apie Livensa
sauguma, jj vartojant ilgiau kaip 12 ménesiy.

Yra mazai duomeny apie vartojimg moterims, vyresnéms nei-69 icey. Livensa skirtas vartoti
moterims iki 60 mety, kurioms paSalintos abi kiau$idés ir giridas

Néra zinoma ar Livensa padidina rizikg susirgti kraties véziu ir endometriumo véziu. Jisy gydytojas
Jus atidZiai stebés dél krities vézio ir endometriumovezio.

Vaikai ir paaugliai
Livensa néra skirtas vartoti vaikams ir paaugliams.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojoie Kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Pasakykite gydytojui, jei variojate vaistus kraujg skystinanc¢ius (antikoaguliantus) vaistus.

NéStumas ir zindymo laikotarpis

Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Livensa yra skirtas tik moterims, esan¢ioms menopauzéje, paSalinus kiausSides ir gimda.
Nenaudakite Livensa, jei esate arba manote, kad esate néscia arba galite pastoti, kadangi tai gali
pakenkii negimusiam kiidikiui.

Nenauuokite Livensa, jei zindote, nes tai gali pakenkti kiidikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
23s galite vairuoti ir valdyti mechanizmus naudodami Livensa.

3. KAIP VARTOTI LIVENSA

Livensa visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jei abejojate dél instrukcijy arba norite
suzinoti daugiau informacijos, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg. Iprastiné dozé yra vienas
pleistras du kartus per savaite (kiekvienas — 3 - 4 dienas), Zr. toliau ,,Kaip ir kada pakeisti pleistrg®.
Pleistre esancios veikliosios medziagos atpalaiduojamos per 3 — 4 dienas (kas atitinka 300 mikrogramy
per 24 valandas) ir absorbuojamos per Jiisy oda.
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Kur Kklijuoti pleistra
- Pleistra klijuokite ant apatinés pilvo dalies, Zemiau juosmens. Neklijuokite pleistro ant kriity

ar sédmeny.

Isitikinkite, kad klijavimo vietoje oda yra:

v Svari ir sausa (nenaudojote losjony, drékinan¢iy medziagy ir pudros)
v" kiek jmanoma lygesné (néra dideliy rauksliy ar odos klos¢iy)

v' nejpjauta ar nesudirginta (néra bérimy ar kity odos problemy)
v
v

mazai tikétina, kad bus trinama drabuZziy
geriausia be plauky.

- Keiciant pleistra, nauja pleistrg uzklijuokite ant Kitos pilvo odos vicios, prieSingu atveju Jums
gali atsirasti odos sudirginimas.

- Tuo paéiu metu gali biiti uzklijuotas tik vienas pleistras.

- Jei taip pat naudojate estrogeny pleistrus, jsitikinkite, kad Livensa pleistras ir estrogeny pleistras
nepersikloja.

- Maziausiai vieng savaite nuéme pleistrg tojc vietoje neklijuokite naujo pleistro.
Kaip klijuoti pleistra

1 etapas Atpléskite paketélj. Nenaudokite Zirkliy, kadangi atsitiktinai galite paZeisti pleistra. [Simkite
pleistra. ISéme pleistra i§ paietelio klijuokite ji nedelsiant.

2 etapas Lailkydam pleistra nuimkite pus¢ apsauginés plévelés, kuri dengia lipnig pleistro dal;.
Melieskite lipniosios pleistro pusés pirstais.

P

/
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3 etapas Klijuokite lipnig pleistro puse ant pasirinktos odos vietos. Prispauskite lipnig pleistro pusg

tvirtai toje vietoje mazdaug 10 sekundziy.

4 etapas Atlenkite pleistrg atgal ir atsargiai nuimkite kitg plévelés puse. Visg pleistra tvirtai

prispauskite prie odos su delnu apie 10 sekundziy. Pirstais jsitikinkite, kad visi pleistro
krastai prisiklijave prie odos. Jei kuri nors pleistro vieta atsiklijuoja, jis turi biti
prispaudZiamas toje vietoje.

Kaip ir kada pakeisti pleistra

Jums reikés pleistra keisti kas 3 - 4 dienas, taip per savaite nardojami du pleistrai. Tai reiskia,
kad Jums reikés vieng pleistra dévéti 3 dienas, o kita 4 dienas. Nuspreskite, kurias dvi savaités
dienas keisite pleistrg ir jj keiskite tas pacias dvi dienasiieisvieng savaitg.

PavyzdZiui: jei nusprendéte pradéti gydyma pirmadienj, tuomet pleistrag visuomet turésite keisti
ketvirtadienj ir pirmadien;].

Sekmadienis + tre¢iadienis
Pirmadienis + ketvirtadienis
Antradienis + penktadienis
TrecCiadienis + SeStadienis
Ketvirtadienis + sekmadienis
Penktadienis + pirmadienis
Sestadienis + antradienis

00000 <0

Kaip priminimg aitiScrinés dézutés pazymékite pasirinktg pleistro keitimo dieng.

Pleistro keitima dieng nuimkite naudota pleistra ir nedelsiant uzklijuokite naujg pleistrg ant
kitos pilvo.odus vietos. Teskite gydyma tiek laiko, kiek Jums pataria gydytojas.

Perlerikite pleistra pusiau, sulipindami jj ir saugiai iSmeskite, kad jo nepasiekty vaikai (pvz., i
siuk$liy kibirg). Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba iSmesti kartu su buitinémis
atlickomis. Kaip naikinti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés
apsaugoti aplinka.

/r galima praustis duse, vonioje ir sportuoti?
Naudodami pleistra Jus galite praustis duSe, vonioje ir sportuoti kaip jprastai. Pleistras yra sukurtas
taip, kad laikytysi per tg laika. Taciau netrinkite stipriai tos vietos, kur pleistras yra uzklijuotas.

Ar galima degintis?
Visuomet jsitikinkite, kad pleistrg dengia drabuziai.

Kaq daryti, jei pleistras atsiklijavo, pasikélé krastai arba nukrito?
Jei pleistras po truputj atsiklijuoja, Jiis galite jj vel priklijuoti stipriai prispausdami. Jei negalite
priklijuoti atsiklijavusio pleistro, nuimkite jj ir naudokite naujg pleistra. Tuomet teskite jprastg rezima
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keisdami jj pleistro keitimo dienomis, net jei tai reiskia, kad Jiis iSmesite pleistra, jj dévéje trumpiau
nei 3 - 4 dienas.

Pavartojus per daug pleistru

Jei vienu metu uzklijavote daugiau nei vieng pleistrqg

Nuimkite visus pleistrus nuo odos ir kreipkités j gydytoja ar vaistininka dél tolimesnés informacijos
kaip testi gydyma su Livensa. Livensa perdozavimas yra mazai tikétinas, kai yra naudojamas kaip
nurodyta, kadangi kai tik nuimamas pleistras, testosteronas yra greitai paSalinamas i$ organizmo.

PamirSus pavartoti pleistra

Jei uzmirsote pakeisti pleistrq

Pakeiskite pleistra i$ karto, kai tik tai prisimenate ir tuomet tgskite jprastg rezimg keisdami jj pleistio
keitimo dienomis, net jei tai reiskia, kad Jus iSmesite pleistra, jj dévéje trumpiau nei 3 - 4 dienas.
Grijzdami prie jprasto rezimo galésite geriau prisiminti, kad pasikeisti pleistra.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistiniiikg.

4, GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Livensa, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasirei§kiaiie visiems Zmonéms.

Pasakykite savo gydytojui nedelsdami:
jei Jums pasirei$ké plauky slinkimas (daznas Salutinis paveiids, kKuris gali pasireiksti 1 i$
10 asmeny), klitorio padidéjimas (nedaznas Salutinis peveiidis, kuris gali pasireiksti 1 i$
100 asmeny), plauky kiekio padidéjimas ant smakro ar virsutinés lapos (labai daznas Salutinis
poveikis, kuris gali pasireiksti daugiau nei 1 i§ 10 ¢smeny), pastoréjo ar uzkimo balsas (daznas
Salutinis poveikis), nors Sis Salutinis poveikis gali bt lengvas. Jis dazniausiai yra grjztamas, jei
Livensa gydymas yra nutraukiamas.

Jas turite stebéti save dél spuogy padaugeiimo (daznas Salutinis poveikis), plauky kiekio
padaugéjimo ant veido, plauky slinkirnc; balso pastoréjimo ar klitorio padidéjimo, kadangi tai
gali biti testosterono, kuris yra LIvensa veiklioji medziaga, Salutinio poveikio pozymiai.

- Jei Jus pastebite kokias nors odos reakcijas klijavimo vietoje (labai daznas Salutinis poveikis),
tokias kaip paraudima, oedeing ar pusliy susidaryma, Sunkios klijavimo vietos reakcijos atveju
gydymas turi buti nutrauliamas.

Kitas daznas Salutinis poveikis

Daugumoje atvejy jis.yra lengvas irpraeinantis:
- migrena;

- nemiga/negaléjimas gerai miegoti;

- kriities skausmas;

- svorioprieaugis;

- sKrandzio skausmas.

Kitas nedaznas Salutinis poveikis

Daugumoje atvejy jis yra lengvas ir praeinantis:
- sinusitas (nosies anciy uzdegimas);

- nenormalus kre§éjimo faktorius;

- padidéjes jautrumas (alerginés reakcijos);
- padidéjes apetitas;

- sujaudinimas;

- nerimas;

- démesio sutrikimas;

- disgeuzija (sutrikes skonio jausmas);

- pusiausvyros sutrikimas;
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hiperestezija (nenormaliai padidéjes jautrumas jutimy dirgikliams);
burnos parestezija (dilgéiojimo ar nutirpimo pojitis burnoje);
praeinantis smegeny iSemijos priepuolis (mini insultas);

diplopija (dvejinimasis akyse);

akies paraudimas;

smarkus Sirdies plakimas (greitas ir nereguliarus Sirdies plakimas);
nosies uzgulimas;

verzimas gerkléje;

viduriavimas;

burnos sausumas;

pykinimas;

€gzema,;

padid¢jes prakaitavimas;

roziné (veido paraudimas);

sanario uzdegimas;

kriities cista,

klitorio pritvinkimas;

genitalijy niezulys (niezulys lyties organy srityje);

deginimo makstyje pojtis;

anasarka (isplites odos tinimas);

astenija (jégy ir energijos stoka);

verzimas kritinéje;

diskomfortas kriitinéje;

pakites fibrinogeno kiekis kraujyje (nenormalus kraujo kresciniias);
padidéjes Sirdies susitraukimy daznis;

padidéjes alanininés aminotransferazés, asparagininés ¢minotransferazés, bilirubino kiekis
kraujyje, nenormalus kepeny funkcijos tyrimas, padidigjes triglicerify kiekis kraujyje (visi
kepeny funkcijos rodmenys).

Jeigu pasireiSkia sunkus Salutinis poveikis arba past:béjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveikj,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

KAIP LAIKYTI LIVENSA

Laikyti vaikams nepasickiarmoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ir paketéiio po ,, Tinka iki* arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Livensa vartoti nega'lina. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesngje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima Saidyti ar uzSaldyti.

Vaisty negalinia iSpilti | kanalizacijg (nenuleiskite jo tualete) arba iSmesti kartu su buitinémis
atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés
apsaugoti aplinka.

KITA INFORMACIJA

Livensa sudétis
Veiklioji medZiaga yra testosteronas. Kiekviename pleistre yra 8,4 mg testosterono, atpalaiduojama
300 mikrogramy testosterono per 24 valandas.

Pagalbinés medziagos yra: sorbitano oleatas, 2-etilheksilakrilato — 1-vinil-2-pirolidono kopolimeras.
Virdutinis sluoksnis

Per§vie¢iama polietileniné iSoriné plévelé su jspaudu, jo rasale yra saulélydzio geltonojo FCF (E110),
litolrubino BK (E180) ir vario ftalocianino mélio pigmento.
Apsauginis sluoksnis

Silikoninta poliesteriné plévelé.
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Livensa iSvaizda ir Kiekis pakuotéje

Livensa yra plonas pematomas ovalus pleistras su TO01 jspaudu pavirsiuje.

Kiekviena pleistras sandariai supakuotas paketélyje.

Yra tickiamos tokiy dydziy pakuotés: 2, 8 ir 24 pleistrai. Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir Gamintojas
Warner Chilcott Deutschland GmbH
Dr.-Otto-R6hm-Strasse 2-4

64331 Weiterstadt

Vokietija

Warner Chilcott France

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

91070 Bondoufle

Pranciizija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas

Naujausig i§samig informacija apie §j vaistg galite rasti Europos vaisty@genitros interneto svetainéje:
http://www.ema.europa.eu/.
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IV PRIEDAS

VIENO PAPILDOMO ATNAUJINIMG PRIEZASTYS
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Vieno papildomo atnaujinimo prieZastys

Remiantys duomenimis, gautais po pirminio rinkodaros pazyméjimo suteikimo, ZVK mano, kad
Livensa naudos ir rizikos santykis islicka teigiamas, taciau taip pat mano, kad reikia atidziai stebéti jo
saugumo profilj dél tokiy priezasciy:

Sio vaistinio preparato vartojimas esant kitoms nei nurodyta indikacijoms kelia rizika saugumui. ZVK
kelia susirtipinimg tai, kad THIN (The Health Improvement Database - Sveikatos pageréjimo duomeny
baz¢) tyrimas rodo, jog mazdaug 70 % vartotojy vartoja $j vaistinj preparatg ne pagal pateiktas
indikacijas.

ZVK nusprendé, kad RTT turéty ir toliau teikti 6 kasménesinius PASP.

Todél, remiantis Livensa saugumo profiliu, kuris reikalauja pateikti 6 kasménesinius PASP, ZVK
nusprendé, kad RTT turi pateikti vieng papildomg paraiska atnaujinimui per 5 metus.
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