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Senshio (ospemiféns)
Senshio parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Senshio un kapec tas lieto?

Senshio ir zales, ko lieto, lai arstétu mérenas lldz smagas vulvovaginalas atrofijas simptomus
(sausumu, adas kairindjumu un sapigumu dzimumorgana apvidd, un sapes dzimumakta laika)
pécmenopauzes vecuma sievietém.

Senshio satur aktivo vielu ospemifénu.

Ka lieto Senshio?

Senshio ir pieejamas tabletés (60 mg). Ieteicama deva ir viena tablete vienreiz diena viena un taja
pasa laika kopa ar édienu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Papildu informaciju par Senshio lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Senshio darbojas?

Estrogéna hormoni palidz uzturét audu veselibu maksti un tas apvida. Ta ka menopauzes laika
estrogénu hormonu limenis samazinas, maksts sieninas var k|t planas un sausas. Tas var izraisit
kairinajumu un sapigumu, ka ari radit sapes dzimumakta laika. Senshio aktiva viela ospemiféens ir
selektivs estrogéna receptoru modulators (SERM). Tas nozimé€, ka tas darbojas tapat ka estrogéns
dazos audos organisma, pieméram, maksti, tadéjadi palidzot samazinat vulvovaginalas atrofijas
simptomus. Tomér ospemiféns nedarbojas tada pasa veida citos audos, pieméram, krisu un dzemdes,
kur sada darbiba var izraisit audu hiperplaziju (augsanu), kas varétu izraisit vézi.

Kadi Senshio ieguvumi ir atklati petijumos?

Senshio tika salidzinatas ar placebo (fiktivu arstéSanu) divos pamatpétijumos, iesaistot vairak neka
1700 menopauzes vecuma sievietes ar vulvovaginalu atrofiju. Galvenais efektivitates raditajs bija
saistits ar tadiem simptomiem (ko noteica, izmantojot apstiprinatu anketu) ka sapes, kas saistitas ar
sapém dzimumakta laika un maksts sausumu. Sievietes sanéma ari nehormonalu maksts lubrikantu
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lietoSanai péc vajadzibas. Pirmaja pétijuma 66 % sieviesu, kas lietoja Senshio, péc 12 nedélu ilgas
arstésanas zinoja par maksts sausumu (viegli izteiktiem simptomiem vai bez simptomiem), salidzinot
ar 49 % sieviesu placebo grupa. Otraja pétijuma 62 % sieviesu, kas lietoja Senshio, péc 12 nedglam
zinoja par atvieglojumu saistiba ar dzemdes sausumu (salidzinajuma ar 53 % placebo grupa). Attieciba
uz sapém dzimumakta laika 58 % sieviesSu, kuras lietoja Senshio, zinoja par simptomu atvieglojumu
pirmaja pétijuma (salidzinajuma ar 42 % sievieSu, kuras sanéma placebo), un otraja pétijuma 63 %
zinoja par simptomu atvieglojumu (salidzinajuma ar 48 % sieviesu, kuras sanéma placebo). P&tijumi
ari paradija, ka Senshio bija efektivs lidzeklis maksts vides, tostarp tas skabuma un sieninu biezuma,
atjaunosanai.

Kads risks pastav, lietojot Senshio?

Visbiezakas Senshio blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir vulvovaginala kandidoze
un citas mikotiskas (sénisu) infekcijas, karstuma vilni, galvassapes, muskulu spazmas, maksts
asinosana, izdalijumi no maksts un dzimumorganiem un izsitumi.

Dazas sievietes nedrikst lietot Senshio, tostarp tas, kuram ir vai kuram ir bijusas problémas ar asins
recekliem, pieméram, pacientes ar dzilo vénu trombozi (DVT), plausu emboliju (asins recekli plausas)
un tiklenes-veénu trombozi (asins recekli acs mugurpus€). Senshio nedrikst lietot ari sievietes, kuram ir
kruts vezis vai cits vézis, kas ir atkarigs no dzimumhormonu limena, pieméram, endometrija vezis
(dzemdes vézis). Turklat tas nedrikst lietot pacientes ar neizskaidrotu maksts asinosanu vai pacientes,
kuram ir endometrija hiperplazija (patologiska dzemdes glotadas sabiezésana).

Pilnu visu Senshio blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapeéec Senshio tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Senshio, parsniedz So zalu radito risku, un Sis
zales var registrét lietoSanai ES. Senshio samazinaja vulvovaginalas atrofijas simptomus sievietém
pécmenopauzes vecuma. Agentira noradija, ka uzlabojuma limenis, lietojot Senshio, ir salidzinams ar
limeni, ko sniedz terapijas veidi ar estrogénu, kuru izmanto maksti. Ta ka Senshio lieto iekskigi,
agentlira uzskatija, ka Sis zales ir vértiga alternativa sievietém, kuram vietéja arstésana nav
piemérota. Turklat Agentlra uzskatija, ka Senshio drosuma profils atbilda lidzigas darbibas zalu
(SERM) droSuma profilam.

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

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Senshio
lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Senshio lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Senshio
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Senshio

2015. gada 15. janvari Senshio sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Senshio ir atrodama adgentiras timekla vietné:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/senshio.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2022. gada marta.
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