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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Intrarosa
prasterons

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Intrarosa. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Intrarosa lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Intrarosa lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Intrarosa un kapec tas lieto?

Intrarosa lieto, lai arstétu sievietes pécmenopauzes perioda, kuram ir vidéji smagi vai smagi vulvas un
maksts atrofijas simptomi. Sievietém ar vulvas un maksts atrofiju maksts sieninas un blakus esoSie
audi klast planaki, un tas var izraisit tadus simptomus ka maksts sausums, kairinajums un sapigums
dzimumorganu rajona, ka ari sapes dzimumakta laika.

Intrarosa satur aktivo vielu prasteronu, sauktu ari par dehidroepiandrosteronu (DHEA).
Ka lieto Intrarosa?

Intrarosa ir pieejamas ka 6,5 mg pesariji. Sievietes pesariju ievieto maksti vienreiz diena pirms
gulétiesanas.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Sikaku informaciju skatit zaju lieto$anas instrukcija.

Ka Intrarosa darbojas?

Sievietém péc menopauzes kritas dzimumhormona estrogéna limenis, un tas liek maksts audiem un
blakus esosajiem audiem k|Gt planakiem.
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P&c zalu ievietoSanas makstl Intrarosa aktiva viela prasterons tiek parveidota par dzimumhormoniem
estrogénu un androgénu. Paaugstinoties estrogéna limenim, pieaug virsmas siinu skaits maksts audos
un blakus eso$ajos audos un tadéjadi tiek atviegloti maksts atrofijas simptomi.

Kadas bija Intrarosa prieksrocibas sajos petijumos?

Divos pétijumos, kuros piedalijas 813 sievietes peéc menopauzes ar vulvas un maksts atrofiju, tika
noskaidrots, ka arstéSana ar Intrarosa efektivak neka placebo (zalu imitacija) samazina pazimes tam,
ka maksts audi klust planaki (atrofija).

Abos pétijumos 6,5 mg Intrarosa tika lietotas vienreiz diena 12 ned€las. Rezultati liecina, ka virsmas
Stnu skaits (kas atrofijas gadijuma parasti samazinas) pieauga par 6 % un 10 %, lietojot Intrarosa,
salidzinajuma ar pieaugumu par apméram 1 % un 2 % ar placebo. Turklat parabazalo siinu skaits
samazinajas (tas atrofijas gadijuma parasti pieaug) par 42 % un 47 %, lietojot Intrarosa,
salidzinajuma ar samazinajumu par apméram 2 % un 12 % ar placebo.

Intrarosa lietoSana ari paaugstinaja maksts skabuma limeni (atrofijas gadijuma tas parasti samazinas),
un pH lIimenis samazinajas par 0,9 un 1,0, lietojot Intrarosa, salidzinajuma ar samazinajumu par 0,2
un 0,3 ar placebo.

Pacientém, kas lietoja Intrarosa, méreni samazinajas sapes dzimumakta laika, un i iedarbiba ir Iidziga
vai labaka neka pacientém, kuras lietoja placebo. Sapes dzimumakta laika pacientes pasas novértéja
péc standarta skalas no 0 (nav sapju) lidz 3 (spécigas sapes). Sapes mazinajas par 1,3 un

1,4 punktiem, lietojot Intrarosa, salidzinajuma ar 0,9 un 1,1 punktu ar placebo. Placebo grupa
novérotais efekts tika skaidrots ar paligvielas lubric&joso iedarbibu.

Kads risks pastav, lietojot Intrarosa?

Visbiezaka Intrarosa blakusparadiba (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir izdalijumi no maksts.
Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Intrarosa, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Intrarosa nedrikst lietot pacientes ar Sadam saslimsanam: dzimumorganu asinosana, kuras célonis nav
diagnosticéts, apstiprinats vai iespé&jams krits vézis vai no estrogéna atkarigs vézis, iepriekséjs krits
VEzis, nearstéta endometrija hiperplazija (dzemdes glotadas sabiezéSana), akdta (islaiciga) aknu
slimiba, ieprieks€ja aknu slimiba, saistiba ar kuru aknu darbibas testos joprojam ir patologiski rezultati,
iepriekS€ja vai pasreiz€éja vénu tromboembolija (asins receklu veidoSanas vénas), trombofiliski
traucéjumi (asins recéSanas patologijas), aktiva vai nesena artériju tromboemboliska slimiba (slimiba,
ko izraisa asins recekl]i artérijas), porfirija (nesp&ja saskelt kimiskas vielas, ko sauc par porfiriniem).
Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéec Intrarosa tika apstiprinatas?

Ir pieradits, ka Intrarosa uzlabo maksts audu struktdru un tam piemit mérena ietekme uz sapém
dzimumakta laika. Sim zalém ir piepemams drosibas profils.

Tapéc Eiropas Zalu agentira uzskatija, ka ieguvums, lietojot Intrarosa, parsniedz So zalu radito risku,
un ieteica apstiprinat Sis zales lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Intrarosa lietoSanu?

Uznémumam, kas piedava tirgd Intrarosa, ir javeic pétijums par So zalu lietoSanu kliniskaja praksg,
tostarp par to, vai zales tiek lietotas saskana ar apstiprinato zalu informaciju.
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Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Intrarosa
lietoSanu.

Cita informacija par Intrarosa

Pilns Intrarosa EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar Intrarosa, izlasiet zaju lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu
vai farmaceitu.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004138/human_med_002210.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004138/human_med_002210.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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