PIELIKUMS I

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Livensa 300 mikrogrami/24 stundas transdermals plaksteris

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs 28 cm? plaksteris satur 8,4 mg testosterona (testosterone) un 24 stundu laika izdala
300 mikrogramus testosterona.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Transdermals plaksteris.

Plans, caurspidigs, ovalas matrices tipa transdermals plaksteris, kas sastav no trig slaniem:
caurspidigas pamata pléves, lipiga zalu saturos$a slana un aizsargslana, kas tiek nonerits pirms
aplikacijas. Katra plakstera virsma ir mark&ta ar TOO1.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Livensa ir paredzgts lietoSanai samazinatas dzimumtieksmes traucéjumu (hypoactive sexual desire
disorder, HSDD) arstésanai sievietém ar bilateralu ovarcktomiju un histerektomiju (kirurgiski izraisitu
menopauzi), kuras vienlaicigi sanem estrogénu terapiju.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Devas

Ieteicama testosterona dienas deva ir 200 mikrogrami. Lai sanemtu $adu devu, regulari divas reizes
nedgla ir jauzliek plaksteris. P!akster1 janomaina ar jaunu plaksteri reizi 3 1idz 4 dienas. Vienlaicigi
drikst n€sat tikai vienu plaksteri.

Vienlaiciga estrogénu tcrapija

Pirms Livensa teiapijas uzsakSanas un, regulari izvertgjot $o terapiju, janem vera atbilstosais
pielietojums 1n ierobeZojumi, kas saistiti ar estrogénu terapiju. llgsto3a Livensa lietoSana ir ieteicama
tikai gadijumos, kad tiek lietota atbilstoSa vienlaiciga estrogénu terapija (t.i. mazaka efektiva deva
1sako iesp&jamo arstéSanas laiku).

Pacientiem, kuri arsté$ana lieto konjugéto zirgu estrogénu (conjugated equine estrogen, CEE), nav
ieteicama Livensa lietoSana, jo nav pieradijumu par Livensa efektivitati (skatit apak$punktus 4.4
un 5.1).

Arstesanas ilgums

Lai noteiktu, vai Livensa terapija ir piem&rota, 3 — 6 ménesu laika p&c arstéSanas uzsaksanas ir
jaizverte atbildes reakcija uz arsteSanu. Pacientiem, kuri neizjut biitisku uzlabosanos, arst€Sana ir
atkartoti jaizverte un jaapsver terapijas partraukSanas iespéja.

Ta ka Livensa efektivitate un drosiba nav pétita p&tfjumos, kas ilgaki par 1 gadu, ieteicams arstésanu
izvertet reizi 6 ménesos.



Tpaéas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru mazsp€ju p&tijumi nav veikti.

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem p&tijumi nav veikti.

Gados vecaki pacienti
Livensa ir ieteicams lietoSanai sievietem ar kirurgiski izraisitu menopauzi lidz 60 gadu vecumam.
Atbilstosi HSDD sastopamibas biezumam, ir maz datu par sievietém, kuras vecakas par 60 gadiem.

Pediatriska populacija
Livensa nav piemérots lietoSanai pediatriska populacija.

LietoSanas veids

Plakstera lipiga puse jauzliek uz tiras, sausas adas védera apaksgja dala zem jostasvictas. Aplikacijas
vieta ir jamaina vismaz reizi 7 dienas. Plaksterus nedrikst uzlikt uz kriitim vai sitarn kermena dalam.
Ieteicams izvEl&ties adas rajonu ar pec iesp&jas gludaku virsmu un tadu, kant cie$i nepiegul apgerbs.
Adas rajons nedrikst biit taukains, bojats vai kairinats. Lai izvairitos no i.ivensa adhezivo Tpasibu
pavajinasanas, uz adas rajona, kur planota plakstera uzlikSana, nedrikst lietot krémus, losjonus vai
pulverus.

Plaksteris ir jauzliek talit p&c pacinas atvérSanas un abu aizsargsiana aalu nonemsanas. Aptuveni

10 sekundes plaksteris ir stingri japiespiez pie aplikacijas vietas; iai parliecinatos, ka tam ir labs
kontakts ar adu, Tpasi malu rajona. Ja pacelas kada plakstera dala, ta ir japiespiez. Ja plaksteris
priekslaicigi atlimgjas, to iesp&ams uzlikt atkartoti. Ja nav iesp&ams atkartoti uzlikt to pasu plaksteri,
ir jauzliek jauns plaksteris cita vieta. Jebkura gadijurna, jaturpina sakotng&jais arsté$anas rezims.
Plaksteris ir veidots ta, lai ejot dusa, vanna, peldotics vai fizisku vingrinajumu laika, tas neatlimétos.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.
Krits vézis, aizdomas par kriits vezi vai kriits v€zis anamng&zg, vai estrogénu atkarigs audzgjs vai
aizdomas par to, vai jebkads stavokiis, kad kontrindicgta estrogénu lietosana.

4.4  Ipasi bridinajumi i piesardziba lietoSana

Ipasi bridinajumi

Androgenu blakusparadibas

Arste3anas laika arstam regulari japarbauda, vai pacientam neveidojas iespéjamas androgénu
blakusparadibas (pieméram, pinnes, izmainas matinu augsana vai matu izkriSana). Pacienti jaapmaca,
ka parbaudit sevi, vai neveidojas androgénu blakusparadibas. Novérojamas virilizacijas pazimes,
pieméram, balss tembra pazeminasanas, hirsutisms vai klitora palielinaSanas, var biit neatgriezeniskas
un $ados gadijumos jaapsver arstéSanas partrauksana. Kliniskajos p&tijumos vairumam pacientu §Is
reakcijas bija atgriezeniskas (skatit apakspunktu 4.8).

Paaugstinata jutiba
Paaugstinata jutiba pret plaksteri aplikacijas vieta var izpausties ka smaga adas eritéma, lokala tuska
un ¢ulgu veidoSanas. Sada gadijuma plakstera lietoSana japartrauc.

ligstoSa drosiba, tostarp kriits vezis

Livensa drosiba nav pétita dubultaklos placebo kontrolétos p&tijumos laika perioda, kas ilgaks par

1 gadu. Par drosibu ilgsto$as lietoSanas gadijuma ir maz datu, ieskaitot ietekmi uz krits audiem,
kardiovaskularo sisttmu un insulina rezistences palielinaSanos. Literatlira ir maz datu par testosterona




ietekmi uz kriits véza risku sievietém, tie ir neparliecinosi un pretrunigi. PaSreiz nav zinama ilgsto3as
testosterona licto$anas ietekme uz kriitim, tad€] pacienti riipigi jakontrolg attieciba uz kriits véza
attistibu, atbilstosi pasreiz pienemtajai skrininga praksei un individualam pacienta vajadzibam.

Kardiovaskulara slimiba

Nav pétiti pacienti, kas slimo ar kardiovaskularam slimibam. Pacienti ar kardiovaskulariem riska
faktoriem, Tpasi hipertensiju, un pacienti, kuri slimo ar kardiovaskularu slimibu, riipigi jauzrauga, Tpasi
pievérSot uzmanibu asinsspiediena un kermena svara izmainam.

Diabéta pacienti
Diabgta pacientiem testosterona metaboliskie efekti var samazinat glikozes koncentraciju asinis un
tadgjadi — vajadzibu péc insulina. Pacienti ar diabetes mellitus nav pétiti.

letekme uz endometriju
Ir maz datu par testosterona ietekmi uz endometriju. Nedaudzie dati par testosterona ietekmi uz
endometriju ne apstiprina, ne noliedz endometrija véza sastopamibu.

Tiiska

Lielu testosterona vai citu anabolo steroidu devu lietoSana pacientiem ar jau ¢soiu sitds, nieru vai aknu
slimibu var izraisit nopietnu komplikaciju — tiisku (ar vai bez sastréguma sirds mazspgjas). Tomer sada
komplikacija nav gaidama, lietojot mazas testosterona devas, ko piegada _ivensa plaksteris.

Piesardziba lieto$ana

Livensa nevajadzeétu lietot sievietém ar dabisku menopauzi

Nav noteikta Livensa efektivitate un drosiba sievietém ar debiska menopauzi ar HSDD, kuras
vienlaicigi lieto estrog€nus, ar vai bez progestogéna. Livensa nav ieteicams sievieteém ar dabisku
menopauzi.

Livensa nevajadzetu lietot sievietém, kuras vieniuicigi lieto CEE

Lai gan Livensa ir indicéts pacientém, kuras vienlaicigi sanéma estrogénu terapiju, pacientu
apak$grupa, kas sanéma iekskigi lietojamos konjuggtos zirga estrogénus (conjugated equine estrogen,
CEE) neuzradija nozimigu seksualas funkcijas uzlaboSanos. Tadé] Livensa nevajadzetu lietot
sievietém, kuras vienlaicigi sanem CEE (skatit apakSpunktus 4.2 un 5.1).

Vairogdziedzera hormonu koncentracija

Androgeni var samazinat tirokstnu saisto$a globulina koncentraciju, un izraisit kopgja T4 seruma
koncentracijas samazinasarnos un palielinat T3 un T4 (resin) saistisanas sp&ju. Tomer brivo
vairogdziedzera hormonua Xoncentracijas nemainas un nav klinisku pieradijumu par vairogdziedzera
disfunkciju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav veikti mijiedarbibas petfjumi. Lietojot testosteronu vienlaikus ar antikoagulantiem var
pastiprinaties antikoagulantu iedarbiba. Pacientiem, kuri sanem iekskigi lictojamos antikoagulantus,
testosterona terapijas uzsaksanas vai partrauksanas laika ir nepiecie$ama riipiga noveérosana.

4.6 Fertilitate, graitnieciba un zidisanas periods

Griitnieciba
Livensa nedrikst lietot griitnieces vai sievietes, kuram var iestaties griitnieciba.

Testosterona lietoSana griitniecibas laika var izraisit sievieSu dzimuma augla virilizaciju. P&tijumi ar
dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit apakSpunktu 5.3).

Gadijuma, ja zales nejausi aplicétas griitniecibas laika, Livensa lietoSana ir japartrauc.



ZidiSanas periods
Livensa nedrikst lietot sievietes zidisanas laika.

Fertilitate
Dati par Livensa ietekmi uz fertilitati nav piegjami.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Livensa neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tomer pacienti jainformée,
ka Livensa terapijas laika zinots par migrénu, bezmiegu, uzmanibas traucgjumiem un redzes
dubulto3anos.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

DroSibas profila kopsavilkums

Visbiezak (30,4%) novérotas blakusparadibas bija reakcijas aplikacijas vieta. Lielaka dsia So
blakusparadibu izpaudas ka viegla erit€ma un nieze, un nebija nepiecieSama arst€sanas parrauksana.

ArT hirsutisms bija bieZi noverojams. Lielaka dala zinojumu, kas attiecas uz zodue un-virslipu, bija
vieglas blakusparadibas (> 90%) un no p&tijuma hirsutisma d&| izstajas mazak neka 1% pacientu.
Lielakajai dalai pacientu hirsutisms bija atgriezenisks.

Citas androgénu blakusparadibas, kas tika biezi novérotas, bija pinnes, baiss tembra pazeminasanas un
alopécija. Vairak neka 90% no $tm blakusparadibam vargja uzskétit par vieglam. Lielakajai dalai
pacientu §Ts reakcijas bija atgriezeniskas. So reakciju dél no pZtijuria izstajas mazak neka

1% pacientu. Visas citas biezi noveérotas blakusparadibas liclakajai dalai pacientu atrisinajas.

Blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

6 ménesu ilgas dubultaklas lictoSanas laika Sadas biaiusparadibas arstéSanas grupa (n=549) tika
noverotas biezak neka placebo grupa (n=545), uivoétaieki tas noverteja ka iespgjami vai varbutgji
saistitas ar Livensa terapiju. Ja blakusparadiba integrétajos 111 fazes petijumos tika noverota biezak
(Livensa pacientu skaits = 1498; placebo pacientu skaits = 1297), §is biezums ir noradits tabula.
Biezums klasificéts $adi: loti biezi (> 1/10),biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1 000 lidz < 1/100),
reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1,000) vai loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem
datiem).

MedDRA Loti biezi BieZi Retak

organu sisteému klasifikacija

Infekcijas un infestaci as Sinusits

Asins un limfatisk3as sistémas Izmainits asinsreces faktors
traucgjumi

Imiinas sistémas traucgjumi Paaugstinata jutiba
Vielmainas un uztures Palielinata apetite
trauc&jumi

Psihiskie trauc&jumi Bezmiegs Uzbudinajums, trauksme
Nervu sistémas traucgjumi Migréna Uzmanibas traucgjumi,

disgeizija, lidzsvara traucgjumi,
hiperestézija, oralas
parestezijas, Tslaiciga iS€miska
lekme

Acu bojajumi

Diplopija, acu apsartums

Sirds funkcijas traucgjumi

Sirdsklauves

Elposanas sistemas traucgjumi,
kriisu kurvja un videnes
slimibas

Balss tembra
pazeminaSanas

Aizlikts deguns,
sasprindzinajums rikle

Kunga-zarnu trakta trauc&umi

Sapes vedera

Caureja, sausa mute, slikta disa




MedDRA
organu sisteému klasifikacija

Loti biezZi

Biezi

Retak

Adas un zemadas audu Hirsutisms pinnes, Ekz€éma, pastiprinata svisana,

bojajumi alopgcija rosacea

Skeleta-muskulu un saistaudu Artrits

sist€mas bojajumi

Reproduktivas sist€émas Sapes kriitis Krits cista, klitora piepltisana

trauc€jumi un kriits slimibas ar asinim, palielinats klitors,
nieze dzimumorganu apvidd,
dedzinasanas sajlita vagina

Vispargji traucgjumi un Reakcija Anasarka, asténija, krisu kurvja

reakcijas ievadiSanas vieta aplikacijas sasprindzinajums, diskomforts

vieta (erit€ma,
nieze)

krutts

Izmekl&jumi

Kermena svara
palielinasanas

Fibrinogéna koncentracijas
asinis novirze n¢ normas,
palielinata sirdsdarbibas
frekvence  oaaugstinata
alantnarniiouansferazes
koncentiacija, paaugstinata
aspartataminotransferazes
koncentracija, paaugstinata
bilirubina koncentracija asinfs,
aknu funkcijas testa novirze no
normas, paaugstinata
trigliceridu koncentracija asinis

4.9 PardozeSana

Nemot véra Livensa ievadiSanas veidu, ta pardozeiana ir maz ticama. Plakstera nonemsana izraisa
strauju seruma testosterona koncentracijas samazinasanos (skatit apakSpunktu 5.2).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASTBAS

51

Farmakodinamiskas 1pa&ibas

Farmakoterapeitiska gruapa: czimumhormoni un urogenitalas sistémas modulatori, androgéni, ATK

kods: GO3BAO3

Darbibas melic nising

Testosterons — galvenais sievietes organisma cirkulgjosais androgéns, ir dabisks steroids, ko izdala
olnicas un virsnieres. Sievieteém pirms menopauzes testosterona produkcija ir

100 - 400 mikrogrami/24 stundas, pusi no ta izdala olnicas testosterona vai prekursora veida.
Palielinoties sievietes vecumam androgénu koncentracija seruma samazinas. Sievietém péc bilateralas
ovarektomijas, dazu dienu laika p&c operacijas testosterona koncentracija seruma samazinas par

aptuveni 50%.

Transdermali ievadot testosteronu ar Livensa, tiek arstéti HSDD; palielinot testosterona koncentraciju
11dz koncentracijai, kada bijusi pirms menopauzes, tiek pastiprinata seksuala ticksme.

Kliniska efektivitate un drosiba

Livensa efektivitates un drosibas izvertésanai tika veikti divi vairaku centru, dubultakli, placebo
kontrol&ti seSus ménesus ilgi petljumi; tajos piedalijas 562 (INTIMATE SM1) un 533 (INTIMATE
SM2) sievietes vecuma no 20 — 70 gadiem ar ovarektomiju un histerektomiju (kirurgiski izraisitu
menopauzi) un HSDD, un vinas vienlaicigi sanéma estrogénu terapiju. Izmantojot apstiprinatus
instrumentus, tika izvertéta kop&ja apmierino$a seksuala aktivitate (primarais mérka kritérijs),




dzimumtieksme un psihologiska spriedze, kas saistits ar zemu dzimumtieksmi (sekundarie mérka
kritériji).

Kombingta pétijuma analizé 24. nedgla starpiba starp vidgjo pilniba apmierino3o epizozu skaitu
Livensa un placebo grupa bija 1,07 4 nedglas.

Par kliniski bitisku uzlabojumu tris mérka kriterijos zinoja procentuali izteikti vairak sieviesu Livensa
grupa salidzinot ar sievietem placebo grupa. Analizgjot kombing&tos III fazes datus, izslédzot pacientes,
kuras lietoja iekskigi konjuggtos zirga estrogénus (CEE) un kuram nenovéroja biitisku seksualas
funkcijas uzlabo3anos, pozitivu atbildes reakciju attieciba uz kop&jo apmierinoso seksualo aktivitati
(primarais merka kriterijs) novéroja 50,7% sievie$u (n=274) Livensa grupa un 29,4% placebo grupa
(n=269), kad pozitiva atbildes reakcija tika ieprieks defingta ka apmierinoSu aktivitasu palielinasanas
par > 1 Cetru nedelu laika.

Livensa iedarbiba tika novértéta 4 ned€las péc arstéSanas uzsaksanas (pirmais mérijumu punkts) un
p&c tam — reizi menesl.

Dazadas apaksgrupas efektivitate salidzinot ar placebo bija ievérojama. Apak$grupas pacienti tika
ieklauti, nemot vera $adus kriterijus: vecums (visas apakSgrupas lidz 65 gadu vecuinam), kermena
svars (ne vairak ka 80 kg) un olnicu iznemsana (lidz 15 gadiem).

Apaksgrupu analize liecina, ka vienlaicigi lietojama estrogéna ievadiS=nas veids un tips (transdermals
estradiols, iekskigi lietojams konjuggts zirga estrogéns (CEE), ieisSkigi lictojams ne-CEE estrogéns),
var ietekmét pacienta atbildes reakciju. Analiz€jot galveno II un II 17zes p&tijumu pacientes, kuram
noveroja atbildes reakcijas, tika atklats, ka buitisku visu tris gaiveno kimisko merka kritériju
uzlabojumu salidzinot ar placebo pacientém, kuras vienlaieigi iictoja transdermalos un iekskigi
lietojamos ne-CEE estrogénus. Tomér pacientu apaksgrupa, kas sanéma iekskigi lietojamos CEE,
neuzradija nozimigu seksualas aktivitates uzlaboSancs salidzinajuma ar placebo grupu (skatit
apakspunktus 4.2 un 4.4).

5.2 Farmakokinétiskas 1pasibas

Absorbcija
Testosterons no Livensa tiek transpori3ts cauri adai pasivas difuzijas cela, ko galvenokart kontrolé

izstik§anas caur Stratum corneum. litvensa ir veidots, lai sistematiski piegadatu

300 mikrogramus/diena. P&c plakstera aplikacijas uz védera adas maksimala testosterona koncentracija
seruma tiek sasniegta 24 — 36 stundu laika, $is raditajs var butiski atskirties starp individiem. Stabila
(steady-state) testosterona kuncentracija seruma tiek sasniegta, aplicgjot otro plaksteri, ja aplicéSana
notiek divas reizesned&}a. Livensa neietekmé dzimumhormonu saistiS8anas globulina (sex hormone
binding protein, SHbEG), estrogénu vai virsnieru hormonu koncentraciju seruma.

Testosterona un SHBG koncentracijas seruma pacientém, kuras kliniskajos drosibas un efektivitates
pétfjumos sapéina Livensa

Hormons Izejas stavoklis 24. nedela 52. nedela

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

DHT = dihidrotestosterons, SHBG = dzimumhormonu saisti$anas globulins
SEM = vidgjas vertibas standartkliida




Sadalijums
Sievietem cirkulgjosais testosterons seruma galvenokart saistas ar SHBG (65 — 80%) un albuminiem

(20 — 30%), briva frakcija ir tikai aptuveni 0,5 — 2%. Saisti$anas sp&ja ar SHBG ir relativi augsta un
tiek uzskatits, ka ar SHBG saistita hormona frakcija nav biologiski aktiva. SaistiSanas sp&ja ar
albuminiem ir relativi vaja un ta ir atgriezeniska. Ar albuminiem saistita frakcija un briva frakcija tiek
saukta par “biopieejamo” testosteronu. SHBG un albumina daudzums seruma un kopg&ja testosterona
koncentracija nosaka briva un biopieejama testosterona sadalijumu. Seruma SHBG koncentraciju
ietekmé vienlaicigi lietotas estrogénu terapijas ievadiSanas veids.

Biotransformacija

Testosterons galvenokart tiek metabolizets aknas. Testosterons tiek metabolizets dazados
17-ketosteroidos un turpmaka metabolisma rezultata rodas neaktivi glikuronidi un citi konjugati.
Testosterona aktivie metaboliti ir estradiols un dihidrotestosterons (DHT). DHT piemit lielaka
saistiSanas sp&ja ar SHBG neka testosteronam. ArstéSanas ar Livensa laika DHT koncentracija
palielinajas paral€li testosterona koncentracijai. Pacientém, kuras tika arstétas ar Livensa, netika
noverotas biitiskas atSkiribas estradiola un estrona koncentracijas seruma laika perioda lidz

52 ned€]am salidzinajuma ar izejas stavokli.

Isa terminala eksponenciala pusperioda dé] (aptuveni 2 stundas) pec Livensaplaksiera nonemsanas
testosterona koncentracija seruma 12 stundu laika atgriezas gandriz izejas stivekli. Arst€Sanas laika,
kas neparsniedza 52 nedglas, netika noverota testosterona akumulacija.

Eliminacija
Testosterons galvenokart izdalas ar urinu testosterona un ta metaholitu glikuronskabes un sérskabes
konjugatu veida.

5.3 Preklmiskie dati par drosibu

Testosterona toksikologiskie pétijumi uzradija tikai tadus efektus, ko var izskaidrot ar hormona
profiliem.

Tika atklats, ka testosterons nav genotoksisks. Prekliniskie p&tijumi par testosterona terapijas un véza
saistibu norada, ka lielas devas laboratarijas-dzivniekiem var veicinat audz&ju veido$anos
dzimumorganos, piena dziedzeros un oknas. Nav zinama $o datu nozime Livensa lietoSana pacientiem.

Subkutani ievadot testosteronu gifisnam zurkam organogenézes perioda deva 0,5 vai 1 mg/diena
(propionata estera veida), noveroja maskuliniz€joSu iedarbibu uz zurku sievieSu dzimuma augliem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Argjais slanis

Caurspidiga polietiléna pamata pléve
Apdrukas tinte

saulrieta dzeltenais FCF (E110)
latolrubins BK (E180)

vara ftalocianina zila krasviela.

Lipigais zalu saturosais slanis
Sorbitana oleats
Akrila kopoliméra Iime, kas satur 2-etilheksilakrilata-1-vinil-2-pirolidona kopoliméru.

Aizsargslanis
Silikonizgta poliestera pléve.



6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Neatdzesét vai nesasaldét.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Katrs plaksteris ir iesainots noslégta pacina. Pacinas materials sastav no partikas
papira/ZBPE/aluminija folijas/etiléna metakrilskabes kopolim@ra (virziena no argja sidnanz ieksgjo
slani). Etilena metakrilskabes kopolimers (Surlyn) ir slanis, kas karstuma iedarbibas ezultata savieno
abas vairaku slanu pacinas dalas un izveido pacinu.

Kastites ar 2, 8 un 24 plaksteriem.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Transdermalo plaksteri nedrikst izmest tualetes poda.

Izlietoto plaksteri saloka uz pusém, salimg&jot plaksteri kopa, un jaizmet drosa, bérniem nepieejama
vieta (piem., atkritumu tvertng).

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIRAS IPASNIEKS
Warner Chilcott Deutschland SnibH
Dr.-Otto-R6hm-Strasse 2-4

64331 Weiterstadt

Vacija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/06/351/001-003

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2006. gada 28. jilijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 28. jalijs

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras majas lapa
http://www.ema.europa.eu.






PIELIKUMS I

RAZOSANAS LICENCES IPASNIELS(+1), KURS(-1) ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

REGISTRACIJAS APLIECT8AS NOSACIJUMI
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A.  RAZOSANAS LICENCES TPASNIEKS(-1), KURS(-1) ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

64331 Weiterstadt

Vacija

Warner Chilcott France

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

91070 Bondoufle

Francija

Zalu lietoSanas instrukcija jauzrada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums un

adrese.

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

. NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGA 1 UN LIETOSANU,
KAS UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKAM

Recepsu zales.

e NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
SO ZALU LIETOSANU

Nav piemérojama.
o CITI NOSACIJUMI
Farmakovigilances sistema

Registracijas apliecibas ipasniekam ir janodrosina, lai pirms zalu nonak$anas tirgti un zalu
tirdzniecibas laika butu ieviesta un darbotos farmakovigilances sistéma, kas uzradita Registracijas
1.8.1. moduli. Registracijas apliecibas Tpasnieks turpinas iesniegt PADZi reizi 6 méneSos, ja to
savadak nenosaka CHMVP

Riskvadibasglans

Registracijas apliecibas Tpasnieks apnemas veikt p&tijumus un papildu farmakovigilances pasakumus,
kas sikak aprakstiti farmakovigilances plana atbilstosi Registracijas 1.8.2. moduli apstiprinatajai riska
vadibas plana (RVP) 2010. gada 19. septembra versijai un veikt atbilstosus RVP papildinajumus,
saskanojot ar CHMP.

Saskana ar CHMP vadlimijam attieciba uz cilvekiem paredzéto zalu riska vadibas sist€mam,
papildinats RVP jaiesniedz vienlaicigi ar nakamo periodiski atjaunojamo drosibas zinojumu (PADZ).

Turklat, papildinats RVP jaiesniedz:

. ja sanemta jauna informacija, kas var ietekmét esoSo drosibas specifikaciju, farmakovigilances
planu vai riska mazinaSanas pasakumus,

o 60 dienu laika p&c butisku (farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas,

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma.
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PIELIKUMS I11

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKS



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (Karba ar 2, 8 vai 24 plaksteriem)

1. ZALU NOSAUKUMS

Livensa 300 mikrogrami/24 stundas transdermals plaksteris
Testosterone

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viens 28 cm? plaksteris satur 8,4 mg testosterona un 24 stundu laika izdala 300 mikrogramus
testosterona.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT: Sorbitana oleatu, 2-etilheksilakrilata-1-vinil-2-pirolidona kopolirucru, E110, E180, vara
ftalocianina zilo krasvielu, polietilénu, silikoniz&tu poliestera pl&vi.

4, ZALU FORMA UN SATURS

2 transdermalie plaksteri
8 transdermalie plaksteri
24 transdermalie plaksteri

5. LIETOSANAS METODE UN iEVADISANAS VEIDS

Uzlieciet tulit p&c iznemsanas n¢ pacinas.
Pirms lietoSanas izlasiet licto3anas instrukciju.

Transdermalai lietofanai

6. IPASI ERIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.
Neatdzesét vai nesasaldét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAl
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

64331 Weiterstadt

Vacija

12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/06/351/001-003

13. SERIJAS NUMURS

Sér.

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15, NORADIJUMI PAR Li£ TOSANU

‘ 16. INFORMACIJABRAILA RAKSTA

Livensa
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Lai aizvertu, aizbaziet atloku Seit.

Informacija uz atloka iekSpuses

Kad uzlikt plaksteri:

Plaksteris janomaina divas reizes nedgla. Izvelieties savas divas dienas un atzimgjiet lodzina ar kekstti.
Nomainiet plaksteri tikai Sajas dienas.

Svétdiena + tresdiena

Pirmdiena + ceturtdiena

Otrdiena + piektdiena

TreSdiena + sestdiena

Ceturtdiena + svétdiena

Piektdiena + pirmdiena

Sestdiena + otrdiena

OO0OO0OO0OO0OO0Oo

Turpiniet lietot tik ilgi, cik arsts nozimgjis.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Livensa 300 mikrogrami/24 stundas transdermals plaksteris
Testosterone
Transdermalai lietoSanai

2.  LIETOSANAS METODE

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENTBU DAUDZUMS

1 transdermals plaksteris

Viens 28 cm? plaksteris satur 8,4 mg testosterona un 24 stundu laika izdala 300 mikrogramus
testosterona.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Livensa 300 mikrogrami/24 stundas transdermals plaksteris
Testosterone

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzEs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaic3jiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit [aunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

- Ja JUs novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, ludzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

Saja instrukeija varat uzzinat:

1 Kas ir Livensa un kadam noliikam to lieto
2. Pirms Livensa lietoSanas

3. Kalietot Livensa

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Livensa

6 Sikaka informacija

1. KAS IR LIVENSA UN KADAM NOLUKAM TO L(ETO

Livensa ir transdermals plaksteris, kas nepartraukti izdala nelielu testosterona daudzumu; testosterons
tiek absorbéts caur adu un noklist asins cirkulacija. Livensa satur to paSu hormonu (testosteronu), kas
dabiski veidojas viriesa un sievietes organisma.

P&c olnicu iznemsSanas testosterona koncentracija samazinas uz pusi salidzinajuma ar koncentraciju,
kas bijusi pirms operacijas. Testosterona samazinasanas izsauc zemu dzimumtieksmi, seksuala
rakstura domu samazinasanOs un sama.inatu seksualo uzbudinajumu. Jebkura no §im problémam var
izraist psihologisku spriedzi vai preblémas attiecibas. ST stavok]a mediciniskais nosaukums ir
pavajinata dzimumtieksme, saukts ari par HSDD (Hypoactive Sexual Desire Disorder).

Livensa izmanto HSDD arstésanai.

Livensa ir paredzgts lietasanzi sievieteém vecuma lidz 60 gadiem, kuram:

- ir zema dzimumitieksme, kas rada psihologisku spriedzi vai satraukumu un
- ir iznpemtas ahas olnicas, un

- ir izneinta azemde (histerektomija), un

- kuras sanhein estrogénu terapiju.

Iesp&jams, ka uzlabosanos Jus sajutisiet ne atrak ka péc ménesa. Ja Jis nenovérojat pozitivu Livensa
efektu, lietojot Livensa 3 — 6 meénesus, Jums jainformé savs arsts, kurs ieteiks partraukt arstésanu.

2. PIRMS LIVENSA LIETOSANAS

Nelietojiet Livensa $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret testosteronu vai kadu citu Livensa sastavdalu (skatit
apakSpunktu ,,Stkaka informacija” §1s instrukcijas beigas).

- jaJums ir bijis vai pasreiz ir kriits v&zis vai ir aizdomas par kriits vézi vai citu vézi, ko p&c Jasu
arsta teikta ir izraisijis vai veicingjis sieviesSu hormons estrogéns, saukts ari par ,,estrogénu
atkarigu” vézi.
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- ja Jums ir citas slimibas, kuras p&c Jiisu arsta domam nav savienojamas ar estrogénu un/vai
testosterona lieto3anu.

Ipasa piesardziba, lietojot Livensa, nepiecieSama §ados gadijumos

- ja Jums ir biju$as sirds, aknu vai nieru slimibas. Lielas testosterona devas var izraisit nopietnu
komplikaciju — tasku, tomer nav sagaidams, ka ttisku radis mazas testosterona devas, kas tiek
piegadatas ar Livensa plaksteri.

- jaJums ir dzemdes ieksgja slana vezis (endometrija vezis), nemiet vera, ka ir maz datu par
testosterona ietekmi uz dzemdes iek$&jo slani (endometriju).

- jaJums ir diabégts, jo testosterons var samazinat glikozes koncentraciju asinis.

- ja Jums pieauguso vecuma ir bijusas parmérigas pinnes, uz kermena vai sejas pastiprinati audzis
apmatojums, novérota matu izkriSana, klitora palielina$anas vai balss tembra pazeminasanas vai
aizsmakums.

Ja kads no ieprieks mingtajiem punktiem attiecas uz Jums, izstastiet to savam arstam pirms uzsakat
lietot Livensa. Arsts ieteiks, ka Jums rikoties.

Livensa efektivitate samazinas, ja lictojat noteikta veida estrogénu terapiju (‘konjugéies zirga
estrogénus’). Tadel Jums japarruna ar savu arstu, kadu estrogénu veidu lietot; arsis Jums ieteiks, kuru
estrogénu veidu var lietot kopa ar Livensa.

Ja Jas partraucat arsté€Sanu ar estrogéniem, Jums japartrauc ar7 Livense lictosana. Atcerieties, ka
estrogeni ir jalieto péc iesp&jas 1saku laika posmu.

Lietojiet Livensa tikai tik ilgi, kam&r novérojat arstéSanas pozitive efektu. Nav informacijas par
Livensa droSibas lietosanu, kas ir ilgaka par 12 ménesiem.

Ir maz datu par sievietém, kuras vecakas par 60 gadiein. l_ivensa ir paredz&ts sievietém lidz 60 gadu
vecumam, kuram ir iznemtas abas olnicas un dzeride.

Nav zinams, vai Livensa palielina kriits véza un endometrija véza risku. Jusu arsts riipigi noveéros, vai
Jums neveidojas kriits vezis un endometrijzvgzis.

Bérni un pusaudzi
Livensa nav paredz&ts lietoSanai bérpiem un pusaudziem.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegaddties bez receptes.

Pastastiet arstem, ja.letojat asins skidrinatajus (antikoagulantus).

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Livensa ir indicéts tikai sievietém, kuram p&c olnicu un dzemdes iznemsanas ir iestajusies menopauze.
Nelietojiet Livensa, ja esat griitniece, vai Jums ir aizdomas, ka Jums varétu bt iestajusies griitnieciba
vai Jums var iestaties gritnieciba, jo tas var kaitét nedzimuSajam b&rnam.

Nelietojiet Livensa, ja barojat b&rnu ar kriiti, jo tas var kaitét bérnam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Lietojot Livensa, Jus drikstat vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
3. KA LIETOT LIVENSA

Vienmér lietojiet Livensa tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Ja Jums ir neskaidribas par instrukcijam vai
velaties sanemt sikaku informaciju, vaicajiet arstam vai farmaceitam. Ieteicama deva ir viens
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plaksteris divas reizes nedéla (katru 3 lidz 4 dienu), skatit turpmak ,,Ka un kad nomainit plaksteri”.
Aktiva viela vienmérigi izdalas no plakstera 3 Iidz 4 dienu laika (atbilst 300 mikrogramiem 24 stundu
laika), un ta uzsticas caur adu.

Kur pielimét plaksteri
- Pielimgjiet plaksteri uz védera apaksejas dalas adas zem jostasvietas. Neliméjiet plaksteri uz
kriittm vai dibena.

Parliecinieties, ka ada aplikacijas vieta:

4 ir tira un sausa (nav noklata ar losjonu, mitrinataju vai pulveri)

4 ir péc iesp&jas gludaka (bez lielam adas grumbam vai krokam)

v' nav bojata vai kairinata (bez izsitumiem vai citam adas probléinam)
v" netiks paklauta parmérigai berzei, pieskaroties drébeém

v' vélams, lai tai nebiitu apmatojuma.

- Nomainot plaksteri, pielimgjiet jauno plaksteri uz cita védera ddas rajona, pretgja gadijjuma
palielinas adas kairinajuma raSanas iespgja.

- Vienlaicigi drikst n&sat tikai vienu plaksteri.

- Ja lietojat arT estrogénu plaksterus, parliecinictizs, ka Livensa plaksteris un estrogénu plaksteris
neparklajas.

- Vismaz vienu nedé€lu péc plakstera iioriemsanas neliméjiet taja pasa vieta jaunu plaksteri.
Ka pielimet plaksteri

1. solis Atpl&siet pacinu. Nelietciiet skéres, jo Jiis varat nejausi bojat plaksteri. Iznemiet plaksteri.
Uzlieciet plaksteri tulit pcc iznemSanas no pacinas.

2. solis Turot plaksteri, nonemiet pusi no aizsargslana, kas sedz plakstera lipoSo pusi. Centieties
nepieskarties plakstera lipoSajai pusei ar pirkstiem.

3. solis Uzlieciet plakstera lipoSo pusi uz izveleta adas rajona. Aptuveni 10 sekundes stingri
piespiediet plakstera IipoSo pusi aplikacijas vieta.
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4. solis Atlokiet plaksteri atpakal un uzmanigi nogemiet otru aizsargslana dalu. Aptuveni 10 sekundes
ar plaukstu stingri piespiediet visu plaksteri adai. Ar pirkstu palidzibu, parliecinieties, ka
plakstera malas pielimétas adai. Ja kads plakstera laukums pacelas, piespiediet to.

Ka un kad nomainit plaksteri

- Jums plaksteris biis janomaina reizi 3 — 4 dienas, tas nozime, ka katru redelu jalieto divi
plaksteri. Tas nozimé, ka vienu plaksteri Jis nésasiet 3 dienas un otru piaksteri — 4 dienas.
Izlemiet, kuras divas ned€las dienas Jis nomainisiet plaksteri, un xatrunedelu nomainiet
plaksteri tieSi Sajas divas dienas.

Piemers: Ja izIemat sakt arst€Sanu pirmdien, tad Jums vier mer plaksteris biis janomaina
ceturtdien un pirmdien.

Svétdiena + treSdiena
Pirmdiena + ceturtdiena
Otrdiena + picidtdiena
TreSdiena + sestdiena
Ceturtdiena + svétdiena
Piektdiena + pirmdiena
Gestdiena + otrdiena

OO0O00O0 0

Atgadinajuma noliikos atzimgjict uz argjas kastites Jusu izveletas plakstera nomainas dienas.

- Plakstera nomainas.diena nonemiet izlietoto plaksteri un tilit uzlimgjiet jaunu plaksteri uz cita
vedera adas rajena. ) urpiniet arstéSanu tik ilgi, cik arsts iesaka.

- Salokiet izmaniwato plaksteri uz pusém, salimgjot to kopa, un izmetiet to drosa veida, berniem
nepieejema victa (piemeram, atkritumu tvertng). Zales nedrikst izmest kanalizacija (nemetiet to
tualetes poda). Vaicajiet farmaceitam par nevajadzigo zalu likvidesanu. Sie pasakumi palidzes
aizsargal apkart€jo vidi.

Vai drikst iet dusa, vanna un veikt fiziskos vingrinajumus?

Plakstera n€sasanas laika drikst iet dusa, vanna, peldéties un nodarboties ar fiziskiem vingrinajumiem.
Plaksteris ir veidots ta, lai So darbibu laika tas neatlim&tos. Tomer, neberziet parak stipri plakstera
vietu.

Vai drikst sauloties?
Vienmér parliecinieties, ka plaksteris ir apsegts ar apgerbu.

Ko darit, ja plaksteris klast valigs, ta malas atlimgjas vai tas nokrit?

Ja plaksteris gatavojas atliméties, Jis varat to atkal pielimét, stingri piespiezot to. Ja nevarat plaksteri
labi pieliméet, nonemiet valigo plaksteri un izmantojiet jaunu plaksteri. Turpiniet plaksterus nomainit
atbilsto$i Jusu reZimam, pat ja plaksteris jaizmet pirms esat to lietojusi 3 — 4 dienas.
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Ja esat lietojis vairak plaksterus neka noteikts

Ja vienlaicigi esat uzlikusi vairak neka vienu plaksteri

Nonemiet visus adai pielim&tos plaksterus, un konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu, lai
uzzinatu, ka turpinat arst€sanu ar Livensa. Livensa pardozesana ir maz ticama, ja tas tiek lietots, ka
noteikts, jo péc plakstera nonemsanas testosterons tiek atri izvadits no organisma.

Ja esat aizmirsis lietot plaksteri

Ja esat aizmirsusi nomainit plaksteri

Nomainiet plaksteri tiklidz atceraties un p&c tam turpiniet plaksterus nomainit atbilstosi Jtisu reZimam,
pat ja plaksteris jaizmet pirms esat to lietojusi 3 — 4 dienas.

AtgrieSanas pie Jusu rezima palidzes Jums atceréties, kad janomaina plaksteris.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $0 zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4, IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Livensa var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauvzas.

Nekavéjoties izstastiet arstam:

- ja noveérojat matu izkrisanu (bieZa blakusparadiba, kas var skart ne‘vaiak ka 1 no 10 cilvekiem),
klitora palielinasanos (retaka blakusparadiba, kas var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem),
matinu pastiprinatu aug$anu uz zoda vai virslipas (Joti bie’?a blakusparadiba, kas var skart
vairak neka 1 no 10 cilvékiem), balss tembra pazeminasanos vai aizsmakumu (bieZa
blakusparadiba), kaut gan §1s blakusparadibas var biit viegias. FParasti tas ir atgriezeniskas, ja
arstéSanu ar Livensa partrauc.

Jums pasSai japarbauda, vai Jums pastiprinati neveidojas pinnes (bieza blakusparadiba),
nepastiprinas apmatojums uz sejas, neizkrit inati, nepazeminas balss tembrs vai nepalielinas
klitors - tas visas var biit testosterona, kurs ir izivensa aktiva viela, blakusparadibu pazimes.

- ja aplikacijas vieta novérojat adas real«cijas (loti bieza blakusparadiba), pieméram, apsartumu,
tisku vai ¢ulgu veidosanos. Ja aplikacijas vieta izveidojas smagas reakcijas, arstéSana ir
japartrauc.

Citas biezas blakusparadibas

Lielaka to dala noris viegli-un ir atgriezeniskas.
- migréna

- bezmiegs/nespéja labi gulét

- sapes kriitis

- svara plrauguing

- sapes vedeia

Citas retakas blakusparadibas

Lielaka to dala noris viegli un ir atgriezeniskas.

- sinusits (deguna blakusdobuma iekaisums)

- recéSanas faktora novirzes no normas

- paaugstinata jutiba (alergiskas reakcijas)

- palielinata apetite

- satraukums

- trauksme

- uzmanibas traucgjumi

- disgeizija (izmainita garSas sajiita)

- lidzsvara traucgjumi

- hiperest€zija (neparasts jutiguma pieaugums pret sensoriem kairinatajiem)
- parest€zijas mutes rajona (knudésana vai nejutigums mutg)
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parejosa isemiska 1ekme (mikroinsults)

diplopija (redzes dubultosanas)

acu apsartums

sirdsklauves (atra un neregulara sirdsdarbiba)

aizlikts deguns

saspringuma sajiita rikl&

caureja

sausuma sajiita mute

slikta dusa

ekzéma

pastiprinata svisSana

rosacea (sejas piesarkums)

artrits

cista kriitt

klitora piebrieSana

nieze dzimumorganu rajona

dedzinasanas sajita maksti

anasarka (vispargjs adas pietiikums)

asténija (energijas un spéka trakums)

saspringuma sajata kraskurvi

diskomforta sajuta kriiskurvi

fibrinogéna asins koncentracijas novirzes no normas (asinsreces .novirzes no normas)
paatrinata sirdsdarbiba

alantna aminotransferazes koncentracijas palielinasanas, aspartata aminotransferazes
koncentracijas palielinasanas, bilirubina asins konceniracijas palielinasanas, aknu funkciju testu
novirzes no normas, trigliceridu asins koncentracijas palielinasanas (visi aknu funkcijas
raditaji).

Ja novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aji instrukcija ir minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam.

6.

KA UZGLABAT LIVENSA

Uzglabat bérniem nepieejaina un neredzama vieta.

Nelietot Livensa péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pacinas péc Der.
I1dz/EXP. Deriguria tcrmins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatira lidz 30°C.

Neatdzesel vai nesasaldét.

Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija (nemetiet tas tualetes poda).
Vaicajie' {armaceitam par nevajadzigo zalu likvidesanu. Sie pasakumi palidzés aizsargat
apkartgjo vidi.

SIKAKA INFORMACIJA

Ko Livensa satur
Aktiva viela ir testosterons. Katrs plaksteris satur 8,4 mg testosterona un izdala 300 mikrogramus
testosterona 24 stundas.

Citas sastavdalas ir sorbitana oleats, 2-etilheksilacetata-1-vinil-2-pirolidona kopolimérs.

Pamata slanis

Caurspidiga polietiléna pamata pléve, apdrukata ar tinti, kas satur saulrieta dzelteno FCF (E110),
latolrubinu BK (E180) un vara ftalocianina zilo krasvielu.

Aizsargslanis
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Silikonizgta poliestera pléve.

Livensa ar€jais izskats un iepakojums

Livensa ir plans, caurspidigs, ovals plaksteris ar uzdrukatu T001 uz mugurpuses.

Katrs plaksteris ir iesainots pacina.

Ir pieejami $adi iepakojumi: 2, 8 un 24 plaksteri. Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
Warner Chilcott Deutschland GmbH
Dr.-Otto-R6hm-Strasse 2-4

64331 Weiterstadt

Vacija

Warner Chilcott France

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

91070 Bondoufle

Francija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi akceptéta

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentfiras majas lapa
http://www.ema.europa.eu.
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PIELIKUMS IV

PAMATOJUMS VIENAI PAPILDU PARKEGISTRACIJAI
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Pamatojums vienai papildu parregistracijai

Pamatojoties uz datiem, kas kluvusi zinami p&c sakotngjas registracijas atlaujas, CHMP atzist, ka
Livensa ieguvuma-riska attieciba saglabajas pozitiva, bet uzskata, ka ta drosibas profils rupigi
jauzrauga $adu iemeslu del:

nereglamentéta (off-label) lietoSana rada drosibas risku. CHMP pauz bazas, ka dati no THIN (The
Health Improvement Database — Veselibas uzlaboSanas datu baze) pétijuma norada, ka aptuveni 70%
lietotaju zales lieto neatbilstosi indikacijai.

CHMP ir izlémusi, ka Registracijas apliecibas ipa$niekam jaturpina iesniegt PADZi reizi 6 ménesos.
Tadgjadi, pamatojoties uz Livensa drosibas profilu, kuram nepieciesams iesniegt PADZi reizi

6 ménesos, CHMP ir izlémusi, ka Registracijas apliecibas Tpasniekam jaiesniedz vienas papildu
parregistracijas pieteikums péc 5 gadiem.
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