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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Livensa
testosterons

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kapsavi'kims par Livensa. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novércéia &is zales, pirms sniegt pozitivu

regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Liversa lietoSanu.

Kas ir Livensa?

Livensa ir transdermals plaksteris (plaksteris, kas jauj zalém iek|Ust organisma caur adu). Plaksteris 24
stundu laika atbrivo 300 mikrogramus aktivas vieias testosterona.

Kapeéc lieto Livensa?

Livensa lieto sievietes, kas cieS no azimumtieksmes un ar to saistitu domu triilkuma péc dzemdes un
abu olnicu rezekcijas (izgrieSanas). Tas lieto pacientes, kas jau lieto estrogénu (sievisko

dzimumhormonu).

Sis zales var iegadaties dkai pret recepti.
Ka lieto Livensa?

Livensa lieto nepartraukti, pa vienam plaksterim divreiz nedé&la. Plaksteri uzliek uz sausas, tiras adas
védera apaksSéja dala (zem jostasvietas). Plaksteri atstaj uz adas tris vai Cetras dienas un tad nomaina
ar jaunu plaksteri, ko uzliek cita vieta. Vienu un to pasu vietu nedrikst atkartoti izmantot vismaz
septinas dienas.

Biezi vien paiet vairak neka ménesis, pirms paciente jut uzlabojumus. Ja paciente nejit uzlabojumus
péc triju Iidz seSu ménesu ilgas lietoSanas, ir javérsas pie arsta, lai parskatitu arstésanu.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Ka Livensa darbojas?

Livensa aktiva viela testosterons ir dabigs dzimumhormons, kas veidojas virieSiem un, mazaka meéra,
sievietém. Zemu testosterona limeni saista ar pazeminatu dzimumtieksmi, ar to saistito domu trikumu
un samazinatu uzbudinamibu. Sievietém péc dzemdes un olnicu rezekcijas veidojas uz pusi mazak
testosterona. Lai sasniegtu testosterona limeni, kads bija pirms dzemdes un olnicu rezekcijas, Livensa
izdala testosteronu, kas caur adu nok]ust asinsrité.

Ka noriteja Livensa izpéete?

Ta ka testosterons ir labi zinama viela, ko jau lieto citas zalés, uznémums izmantoja publicétus
literatlras datus, ka ari veica savus pétijumus. Livensa iedarbigumu parbaudija divos pamatpé&tijumos,
kas aptvéra 1095 sievietes (videéjais vecums — 49 gadi), kuras Livensa lietoja gadu. Livensa iedarbibu
salidzinaja ar placebo (plaksteri, kura sastava nebija aktivas vielas). Lai novértétu seksuzlo interesi un
aktivitati, atzimé&jot apmierinoSu dzimumaktu skaitu ¢etru nedélu laika, pétijumos izmiantoja Tpasu
anketu. Galvenais iedarbiguma raditajs pamatojas uz izmainam anketas raditajc piriis petijuma un
péc seSu ménesu ilgas arstésanas ar Sim zalém.

Kads ir Livensa iedarbigums Sajos pétijumos?

Livensa bija efektivaks neka placebo. Salidzinot abos pétijumos gitos rezultatus, tika konstatéts, ka

sievietém, kas sanémusas Livensa, Cetru nedéju laika apmierino3u dzimumaktu skaits, salidzinot ar
sievietém, kas sanémusas placebo, bija par 1,07 lielaks. V&t&jol péc vidéja raditaja, sievietém, kam
pirms arstéSanas bija tris apmierinosi dzimumakti ¢etru:nedéju laika, péc seSu ménesu ilgas arstésanas
ar Livensa Cetru nedélu laika bija pieci $adi akti. Turpieti sievietém, kas sanémusas placebo, péc sesu
ménesu ilgas arstéSanas bija aptuveni Cetri dzimuinakti Cetru nedéju laika.

Kads pastav risks, lietojot Liversa?

Visbiezak novérotas Livensa blakuspaiaaihas (vairak ka vienai pacientei no desmit) bija hirsGtisms
(pastiprinata matu augsana, 1pasi uz 2z0aa un virslipas) un reakcijas plakstera uzlikSanas vieta
(apsartums un nieze). Pilns visu Liveiisa izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas
pamaciba.

Ta ka testosterons ir viriskais'dzimumhormons, sievietes, kas lieto Livensa, ir janovéro, lai nepielautu
androgénas blakusparaaibas (virisko pazimju attistibu), pieméram, sejas apmatojuma paradiSanas,
balss pazeminaZariés ai matu izkriSana. Pamanot $adas pazimes, sievietém ir javérsas pie arsta.

Livensa nedrikst lictot cilvéki, kam var bit paaugstinata jutiba (alergija) pret testosteronu vai kadu
citu So zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot sievietes, kas slimo vai slimojusas ar kriits vézi vai citu
estrogénatkarigu véza paveidu, ka ari sievietes ar citiem traucgjumiem, kuru dé| tas nevar lietot
estrogénu saturosas zales.

Sievietém, kas lieto Livensa plaksteri, jalieto ari estrogéni, bet tikai ne ,konjugétie estrogéni”, jo So
estrogénu kombinacija ar Livensa nav tik efektiva ka citu estrogénu kombinacija ar Livensa.

Kapeéec Livensa tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Livensa, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Livensa lietosanu?

Uznémums, kas razo Livensa, rlpigi uzraudzis dazas Livensa blakusparadibas, pieméram, androgénas
blakusparadibas. Uznémums izvértés visus pasreiz veiktos Livensa pétijumus, lai novértétu potencialo
ilgtermina risku, ieskaitot krits vézi, endometrija (dzemdes glotadas) vezi un blakusparadibas, kas
ietekmé sirdi un asinsvadus. Turklat uznémums nodrosinas apmacibu programmu arstiem un
pacientém.

Cita informacija par Livensa:

Eiropas Komisija 2006. gada 28. julija izsniedza Livensa redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba. Registracijas apliecibas Tpasnieks ir uznémums Warner Chilcott Deutschland GmbH.
Regdistracijas aplieciba ir deriga piecus gadus, péc tam to var atjaunot.

Pilns Livensa EPAR teksts ir atrodams Seit. Plasaka informacija par arstéSanu ar Livensa pleejama zalu

lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglstama, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 10/2010.
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