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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Livensa 300 mikrograméw/24 godziny system transdermalny, plaster

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy plaster o powierzchni 28 cm?zawiera 8,4 mg testosteronu i uwalnia 300 mikrograméw
testosteronu w ciggu 24 godzin.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
System transdermalny, plaster.

Cienki, bezbarwny, owalny system transdermalny typu matrycowego sktadajacy si¢ zirzech warstw:
przezroczystej blony pokrywajacej, samoprzylepnej warstwy matrycowej z lekiei oraz warstwy
ochronnej, ktorg usuwa si¢ przed naklejeniem plastra. Na powierzchni kazdego plastra znajduje si¢
nadruk ,,T001".

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Livensa jest wskazany w leczeniu zmniejszonego popedu ptciowego (hypoactive sexual desire
disorder, HSDD) u kobiet po usunieciu obu jajnikdw. i macicy (po menopauzie indukowane;j
chirurgicznie), otrzymujacych jednoczesnie terapi¢ estrogenowa.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Zalecana dawka dobowa testosieronu wynosi 300 mikrograméow. Osiaga sie jg podczas statego
stosowania plastra dwa razy w ciagu tygodnia. Plaster nalezy wymienia¢ co 3 do 4 dni. Jednoczes$nie
mozna stosowac tylko jeden plaster.

Jednoczesne leczenie estrogenami

Przed rozpoczecietii leczenia produktem Livensa oraz w trakcie rutynowej oceny leczenia nalezy
rozwazy¢ wiaéciwe zastosowanie i ograniczenia zwigzane z terapig estrogenowq. Dalsze stosowanie
produktu Livensa zaleca sie tylko wowczas, je$li wskazane jest jednoczesne podawanie estrogenow
(4j. najmniejszej skutecznej dawki w najkrotszym mozliwym okresie).

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Livensa u pacjentek leczonych skoniugowanymi estrogenami
loniskimi (conjugated equine estrogen, CEE), poniewaz nie wykazano skuteczno$ci takiego leczenia
(patrz punkty 4.4 i 5.1).

Czas trwania leczenia

Odpowiedz na stosowanie produktu Livensa nalezy oceni¢ w ciggu 3-6 miesi¢cy od rozpoczecia
leczenia, okre$lajac wskazania do dalszego leczenia. U pacjentek, ktore nie odniosty znaczacej
korzysci, nalezy dokona¢ ponownej oceny i rozwazy¢ przerwanie leczenia.

Poniewaz skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu Livensa nie zostaty ocenione w
badaniach w okresie dtuzszym niz 1 rok, zaleca si¢ przeprowadzanie oceny leczenia co 6 miesigcy.



Szczegblne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie przeprowadzono badan z udziatem pacjentek z niewydolnoscia nerek.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Nie przeprowadzono badan z udziatem pacjentek z zaburzeniami czynnosci watroby.

Osoby w podeszlym wieku

Produkt Livensa jest zalecany do stosowania u kobiet po menopauzie chirurgicznej w wieku do 60 lat.
Ze wzgledu na czestotliwos¢ wystepowania HSDD dane dotyczace 0sob w wieku powyzej 60 lat sg
ograniczone.

Dzieci i mlodziez
Nie ma wlasciwego stosowania produktu Livensa u dzieci i mtodziezy.

Sposéb podawania

Samoprzylepna strone plastra nalezy naklei¢ na czysta i sucha skore w dolnej czgset brzucha ponizej
pasa. Miejsca naklejenia plastra nalezy zmienia¢ z zachowaniem co najmniej-7-aniowej przerwy przed
ponownym wykorzystaniem tego samego miejsca. Nie nalezy nakleja¢ plasirGw na piersi i inne
okolice ciata. Zaleca si¢ wybdr miejsca na skoérze z jak najmniejszg iloScig zmarszczek i
nieprzykrytego ciasng odzieza. Skora w miejscu naklejenia nie powinia by¢ ttusta, uszkodzona ani
podrazniona. Aby nie naruszy¢ wlasciwosci powierzchni samoprzylepnej plastra Livensa, w miejscu
wybranym do naklejenia plastra nie nalezy stosowa¢ zadnych Kremdw, emulsji ani pudru.

Plaster nalezy naklei¢ bezposrednio po otwarciu saszetki i-zdjeciu obu czg$ci ochronnej warstwy
nieprzylepnej. Plaster nalezy mocno docisnaé¢ w miejscu naklejenia przez okoto 10 sekund,
upewniajgc si¢, ze dobrze przylega do skory, zwlaszcza na brzegach. Jesli czgs$¢ plastra unosi sig,
nalezy ja docisng€. Jesli plaster ulegnie przedwezesnemu odklejeniu, mozna go naklei¢ ponownie.
Jesli nie ma mozliwosci ponownego naklejenia tego samego plastra, nalezy naklei¢ nowy plaster w
innym miejscu. W obu przypadkach nalezy zachowa¢ oryginalny schemat leczenia. Plaster
zaprojektowano w ten sposdb, aby pozostac na miejscu podczas korzystania z natrysku, kapieli,
ptywania lub wykonywania ¢wiczen.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancie czynng lub na ktoéragkolwiek substancj¢ pomocnicza.

Rozpoznany, podejrzewany lub wystepujacy w wywiadzie rak piersi albo rozpoznany lub
podejrzewany estrogeiiozalezny proces nowotworowy lub jakikolwiek inny stan chorobowy, w ktorym
stosowanie estrogenow jest przeciwwskazane.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Speciaine ostrzezenia

Reakcje androgenne

Podczas leczenia lekarze powinni regularnie obserwowac pacjentki pod katem wystepowania
ewentualnych androgennych reakcji niepozadanych (tj. tragdziku, zmian we wzrastaniu wtoséw lub
lysienia). Nalezy zachgcaé pacjentki do samooceny pod katem wystgpowania androgennych dziatan
niepozadanych. Objawy wirylizacji, takie jak obnizenie glosu, hirsutyzm lub przerost techtaczki, moga
by¢ nieodwracalne i1 nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia. W badaniach klinicznych dziatania te byty
odwracalne u wiekszosci pacjentek (patrz punkt 4.8).

Nadwrazliwosé



Nadwrazliwos¢ na plaster w miejscu naklejenia moze spowodowac ciezki rumien skory, miejscowy
obrzek i powstawanie pecherzy. Jesli wystapig takie objawy niepozadane, nalezy przerwac stosowanie
plastra.

Dlugotrwate bezpieczenstwo, W tym rak piersi

Bezpieczenstwo stosowania produktu Livensa nie zostato ocenione w badaniach z podwadjnie $lepa
proba kontrolowanych placebo w okresie dtuzszym niz 1 rok. Niewiele wiadomo na temat
bezpieczenstwa dlugoterminowego, w tym wplywu na tkanke gruczohu piersiowego, uktad krazenia
oraz zwigkszenie opornosci na insuling. Dane dostgpne w literaturze na temat wptywu testosteronu na
ryzyko wystapienia raka piersi u kobiet sg ograniczone, niejednoznaczne i sprzeczne. Diugoterminowy
wplyw leczenia testosteronem na gruczoty piersiowe pozostaje obecnie nieznany, dlatego nalezy
uwaznie obserwowac pacjentki pod katem raka piersi zgodnie z aktualnie zaakceptowanymi metodami
badan przesiewowych i indywidualnymi potrzebami pacjentki.

Choroba ukiadu krgzenia

Nie badano pacjentek z rozpoznang chorobg uktadu krazenia. Nalezy doktadnie obserwowaé pacjentki
z czynnikami ryzyka chorob uktadu krazenia, zwlaszcza z nadci$nieniem, oraz pacjentki-z rozpoznana
chorobg uktadu krazenia, szczegdlnie pod katem zmian ci$nienia te¢tniczego 1 masy ciata.

Pacjentki z cukrzycg
Dziatania metaboliczne testosteronu moga zmniejszac st¢zenie glukozy we krwi i zapotrzebowanie na
insuling u pacjentek z cukrzycg. Nie badano leku u pacjentek z cukrzycg

Dziatanie na endometrium

Dostepnych jest niewiele danych na temat dziatania testosteroriu na endometrium. Ograniczone dane
oceniajace dziatanie testosteronu na endometrium nie pozwalajg na wysnucie wnioskow dotyczacych
jego wptywu na wystepowanie raka endometrium ani go ie potwierdzaja.

Obrzek
Obrzek (z lub bez zastoinowej niewydolnosci seice) moze stanowic¢ cigzkie powiklanie podczas

stosowania duzych dawek testosteronu i inny<h steroidow anabolicznych u pacjentéw z istniejaca
wczesniej chorobg serca, nerek lub watroby. Jednakze nie oczekuje si¢ takiego dziatania podczas
stosowania matych dawek testosteronu iwalnianych przez plaster Livensa.

Srodki ostroznos$ci dotyczace stosdéwania

Produktu Livensa nie nalezy stosowac u kobiet po menopauzie naturalnej

Skutecznos¢ i bezpieczeristwo produktu Livensa u kobiet po menopauzie naturalnej z HSDD
leczonych jednoczeénie estrogenami, z lub bez progesteronu, nie byty badane. Produkt Livensa nie jest
zalecany u kobiet po rienopauzie naturalnej.

Produktu Livensa nie nalezy stosowaé u kobiet leczonych jednoczesnie CEE

Pomimo ze produkt Livensa jest wskazany do stosowania jednoczesnie z terapig estrogenowa, u
pacjentek 7z podgrupy otrzymujacej doustnie skoniugowane estrogeny konskie (conjugated equine
estrogen, CEE) nie obserwowano istotnej poprawy w zakresie funkcji seksualnych. Z tego powodu
produkt Livensa nie powinien by¢ stosowany u kobiet w skojarzeniu ze skoniugowanymi estrogenami
lconiskimi (patrz punkty 4.2 i 5.1).

Stezenia hormondw tarczycy

Androgeny mogg zmniejsza¢ st¢zenia globuliny wigzacej tyroksyne, prowadzac do zmniejszenia
catkowitego st¢zenia T4 w surowicy i zwickszonego wychwytu T3 i T4. Jednakze st¢zenie wolnego
hormonu tarczycy pozostaje niezmienione i brak jest objawow klinicznych zaburzen czynnosci
tarczycy.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Skojarzone stosowanie testosteronu i lekow
przeciwzakrzepowych moze spowodowac nasilenie dziatania lekow przeciwzakrzepowych. Nalezy
Scisle obserwowac pacjentki otrzymujace doustne leki przeciwzakrzepowe, zwlaszcza W okresie
rozpoczynania lub przerywania leczenia testosteronem.

4.6  Wplyw na plodnosé, Ciaze i laktacje

Cigza
Produktu Livensa nie wolno stosowac¢ u kobiet w cigzy lub mogacych zajs¢ w ciaze.

Testosteron moze indukowac wirylizacje ptodu zenskiego podczas stosowania u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzetach wykazaly szkodliwy wplyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W przypadku nieumyslnej ekspozycji w czasie cigzy nalezy przerwaé stosowanie leku Livensa.

Karmienie piersia
Produktu Livensa nie wolno stosowac¢ u kobiet karmiacych piersia.

Plodno$é
Nie sa dostepne dane dotyczace dzialania produktu Livensa na plodnos¢

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Livensa nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nalezy
jednak poinformowac pacjentki, ze w czasie leczenia praduktem Livensa zgtaszano wystepowanie
migreny, zaburzen uwagi i podwdjnego widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
Najczesciej zglaszanym dziataniem niepozadanym (30,4%) byly reakcje w miejscu naklejenia plastra.

Wigkszos$¢ tych dziatan niepozadanyclh stanowily tagodny rumien i $wiad, i nie powodowaly one
przerwania leczenia przez pacjentie.

Bardzo czesto zglaszano rownicz hirsutyzm. Wigkszo$¢ zgloszen dotyczyta brody lub wargi gornej,
byta tagodna (= 90%) i miniej niz 1% wszystkich pacjentek wycofato si¢ z badan z powodu
hirsutyzmu. U wigkszosci pacjentek hirsutyzm byt odwracalny.

Inne czgsto zglaszane reakcje androgenne to tradzik, obnizenie glosu i tysienie. Ponad 90% tych
zgloszen oceniono jako tagodne. U wigkszo$ci pacjentek te objawy byly odwracalne. Mniej niz 1%
pacjentek wycofato si¢ z badan z powodu ktoregos z tych objawdw. Wszystkie inne czgste reakcje
niepozadane ustgpity u wigkszosci pacjentek.

Tabelaryczny wykaz reakcji niepozadanych

\W irakcie 6-miesi¢cznego podawania leku z zastosowaniem metody podwojnie §lepej proby w grupie
leczonej produktem Livensa (n=549) nastgpujace dzialania niepozadane wystapity z wigksza
czgstoscia niz w grupie otrzymujacej placebo (n=545). Te dziatania niepozadane zostaty ocenione
przez badaczy jako majace mozliwy lub prawdopodobny zwiazek z leczeniem produktem Livensa.
Jesli jakie$ dziatanie niepozadane wystgpowato czesciej w zintegrowanych badaniach fazy 111
(pacjenci leczeni produktem Livensa n=1 498, pacjenci otrzymujacy placebo n=1 297), w tabeli
podano te czgstos¢ wystepowania. Czestos¢ wystepowania jest okreslona jako bardzo czgsto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000) lub
bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).




Klasyfikacja uktadow i Bardzo czgsto Czgsto Niezbyt czesto

narzadow MedDRA

Zakazenia i zarazenia Zapalenie zatok

pasozytnicze

Zaburzenia krwi i uktadu Nieprawidtowe stezenia

chtonnego czynnikéw krzepnigcia

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢

immunologicznego

Zaburzenia metabolizmu i Zwigkszenie apetytu

odzywiania I

Zaburzenia psychiczne Bezsenno$¢ Pobudzenie, lek . __'

Zaburzenia uktadu nerwowego Migrena Zaburzenia uwagi, zaburzenia
smaku, zaburzenia rownowagi,
przeczulica, parestezie. wokot
ust, przejsciowe niedokrwienie
mozgu 7

Zaburzenia oka Podwojne wiazenie,
zaczerwienignie oczu

Zaburzenia serca Kotatania serca

Zaburzenia uktadu Obnizenie Przekrwienie btony sluzowej

oddechowego, klatki piersiowej glosu nasa, uczucie ucisku w gardle

1 Srodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit

B4l brzucha

-Biegunka, suchos¢ btony

$luzowej jamy ustnej, nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki Hirsutyzm Tradzil, Wyprysk, zwigkszona
podskérnej tysieiie potliwo$¢, tradzik ro6zowaty
Zaburzenia mi¢sniowo- Zapalenie stawow
szkieletowe i tkanki tacznej A
Zaburzenia uktadu rozrodczego { Bl piersi Torbiel piersi, przerost
i piersi techtaczki, powigkszenie
echtaczki, §wiad narzadow
ptciowych, uczucie pieczenia
A pochwy
Zaburzenia ogdlne i stany w | Keakcja w Obrzek uogdlniony, ostabienie,
miejscu podania miejscu uczucie ciasnoty w klatce
naklejenia piersiowej, uczucie dyskomfortu
plastra w Klatce piersiowej
(rumien,
| $wiad)
Badania diagnostyczne Zwiekszenie Nieprawidtowe stgzenie
masy ciala fibrynogenu we krwi,

przyspieszenie czgstosci serca,
zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy alaninowej,
zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy
asparaginowe;j, zwigkszenie
stezenia bilirubiny we krwi,
nieprawidlowe wyniki testow
czynnosciowych watroby,
zwigkszenie st¢zenia
trojglicerydéw we krwi




49 Przedawkowanie

Sposob stosowania produktu Livensa powoduje, ze przypadki przedawkowania sg mato
prawdopodobne. Odklejenie plastra powoduje szybkie zmniejszenie st¢zenia testosteronu w surowicy
(patrz punkt 5.2).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony piciowe i modulatory uktadu ptciowego, androgeny, kod
ATC: GO3BAO03

Mechanizm dziatania

Testosteron, glowny androgen we krwi kobiet, jest naturalnym steroidem wydzielanym przez jajniki i
nadnercza. U kobiet w wieku przedmenopauzalnym szybkos¢ produkcji testosteronu wynosi 100 do
400 mikrogramow/24 godziny, z czego potowa jest dostarczana przez jajniki jako testosteron lub jego
prekursor. U kobiet stezenia androgenow w surowicy ulegajg zmniejszeniu wraz z wiekiem. U kobiet,
ktore zostaly poddane obustronnemu usuni¢ciu jajnikow, stezenia testosteronu. w surowicy zmniejszaja
si¢ 0 okoto 50% w ciagu kilku dni po zabiegu.

Livensa stanowi terapi¢ transdermalng dla kobiet z HSDD, ktora polepsza poped ptciowy, zwigkszajac
stezenie testosteronu do wartosci podobnych do tych w okresie przedmenopauzalnym.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu Liverisa zostaty ocenione na podstawie dwoch

wieloosrodkowych 6-miesigcznych badan z podwojnic $lepa proba, kontrolowanych placebo,
obejmujgcych 562 (INTIMATE SM1) 1 533 (INTIMATE SM2) kobiety po usunigciu obu jajnikow i
macicy (po menopauzie indukowanej chirurgiczaiej, w wieku od 20 do 70 lat, z HSDD, jednoczes$nie
leczonych estrogenami. Przy uzyciu zatwierdzonych metod oceniano ogélne zadowolenie z
aktywnosci seksualnej (pierwszorzedowy punkt koncowy), poped ptciowy oraz niepokoj zwigzany z
niskim popedem ptciowym (drugorzedowy punkt koncowy).

W tacznej analizie badan po 24 tygodniach réznica $redniej czestotliwosci ogdlnej liczby
zadowalajacych zblizen pomigdzy grupami stosujacymi produkt Livensa i placebo wynosita 1,07 na
4 tygodnie.

Kobiety leczone produkiem Livensa zgtaszaty w znacznie wigkszym odsetku korzysci w zakresie
wymienionych trzech punktéw koncowych, ktore uznano za istotne klinicznie, w poréwnaniu z
kobietami otrzymujacymi placebo. Zgodnie z potaczonymi danymi z badan fazy 11, przy wykluczeniu
pacjentek otrzvmujacych doustne CEE, u ktorych nie wystapila istotna poprawa w zakresie funkcji
seksualnych, 50,7% kobiet (n=274) leczonych produktem Livensa oraz 29,4% otrzymujacych placebo
(n=269) wykazato odpowiedz na leczenie pod wzgledem lacznej zadowalajacej aktywnosci seksualnej
(pierwszorzgdowy punkt koncowy), podczas gdy odpowiedz na leczenie zdefiniowano wstgpnie jako
zwigkszenie w ciggu 4 tygodni czestosci zadowalajacych zblizen > 1.

Dziatania produktu Livensa obserwowano po 4. tygodniach od rozpoczgcia leczenia (pierwszy
oceniany punkt czasowy badania), a nast¢gpnie oceniano skuteczno$¢ w comiesi¢cznych punktach
czasowych.

W porownaniu do placebo skutecznos¢ byta istotnie wigksza w podgrupach obejmujacych pacjentki
podzielone na podstawie nastgpujacych charakterystyk poczatkowych: wiek (wszystkie podgrupy w
wieku do 65 lat), masa ciata (do 80 kg) i usunigcie jajnikow (do 15 lat temu).

Analizy podgrup sugeruja, ze wptyw na odpowiedz pacjentek na leczenie moze mie¢ droga podania i
rodzaj stosowanego jednoczesnie leczenia estrogenami (estradiol podawany przezskornie, doustne



skoniugowane estrogeny konskie (CEE), estrogeny doustne inne niz CEE). Analiza odpowiedzi na
leczenie w badaniach gléwnych fazy II i III wykazata istotna poprawe w zakresie wszystkich trzech
glownych klinicznych punktow koncowych w porownaniu do placebo u pacjentek otrzymujacych
jednoczesnie przezskornie lub doustnie estrogeny inne niz CEE. Jednakze podgrupa pacjentek
otrzymujacych doustne CEE nie wykazala istotnej poprawy aktywnosci seksualnej w poréwnaniu do
grupy placebo (patrz punkty 4.2 i 4.4).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Testosteron uwalniany z plastra Livensa jest transportowany przez zdrowa skore na drodze dyfuzji
biernej kontrolowanej gléwnie przez przenikanie przez warstwe rogowg naskorka. Livensa uwalnia
rownomiernie 300 mikrograméow leku/dobe. Po naklejeniu plastra na skorg brzucha maksymalne
stezenie testosteronu w surowicy zostaje osiagnicte w ciggu 24-36 godzin przy znacznej zmiennosci
wsrdd pacjentek. Stezenia testosteronu w surowicy sg utrzymywane w stanie stacjonarnym-pizez
naklejenie drugiego plastra w przypadku schematu dawkowania dwa razy w tygodniu. Piodukt
Livensa nie wptywa na stgzenia globuliny wiazacej hormony piciowe (sex hormone hirding globulin,
SHBG), estrogenéw lub hormondw nadnerczy w surowicy.

Stezenia testosteronu i SHBG w surowicy u pacjentek otrzymujacych produke Livensa w klinicznych
badaniach skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania

Hormon Warto$¢ poczatkowa Tydzien 24 Tydzien 52

N Srednia (SEM) | N Srednia (SEM) | N Srednia

(SEM)

Wolny testosteron 544 | 0,92 (0,03) 412 436 (0,16) 287 | 4,44 (0,31)
(pg/ml) _
Testosteron catkowity 547 17,6 (0,4) 4123 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)
SHBG (nmol/l) 547 | 91,7 (25) ¢ 415 | 93,9 (2,8) 290 | 90,0 (3,6)

DHT = dihydrotestosteron, SHBG = globulina wigzaca hormony ptciowe
SEM = btad standardowy $redniej (Standerc Error of the Mean)

Dystrybucja
Testosteron jest w surowicy kobiet wigzany glownie przez SHBG (65-80%) oraz albuminy (20-30%),

jedynie okoto 0,5-2% pozostaje we frakcji wolnej. Powinowactwo wigzania z SHBG surowicy jest
wzglednie wysokie, dlatego frakcja zwigzana z SHBG jest uznawana za nieaktywna biologicznie.
Wigzanie z albuminami-ma ‘wzglednie mate powinowactwo i jest odwracalne. Frakcja zwigzana z
albuminami oraz fral:cja niezwigzana sg tacznie okreslane jako testosteron ,,biodostepny”. llos¢ SHBG
i albumin w surowicy oraz stezenie testosteronu catkowitego okreslaja dystrybucje testosteronu
wolnego 1 biodostepnego. Na stezenie SHBG w surowicy wptywa droga podania jednoczesnej terapii
estrogenowej.

Metabclizin:

Testosteron jest metabolizowany gtownie w watrobie. Testosteron ulega metabolizmowi do rdéznych
17-ketosteroidéw; dalszy metabolizm prowadzi do powstania nieaktywnych glukuronidéw i innych
konjugatow. Aktywnymi metabolitami testosteronu sg estradiol 1 dihydrotestosteron (DHT). DHT ma
wigksze powinowactwo do SHBG niz testosteron. Stezenia DHT zwickszaja sie wraz ze stezeniami
testosteronu podczas leczenia produktem Livensa. Nie wykazano istotnych réznic w stezeniu
estradiolu i estronu w surowicy u pacjentek leczonych produktem Livensa przez maksymalnie

52 tygodnie w poréwnaniu do wartosci poczatkowych.

Po zdjgciu plastra Livensa stezenia testosteronu w surowicy powracaja do wartosci zblizonych do
poczatkowych w ciggu 12 godzin ze wzgledu na krotki koncowy okres pottrwania o rozkladzie
wyktadniczym (okoto 2 godzin). Nie wykazano oznak kumulacji testosteronu podczas leczenia
trwajacego 52 tygodnie.




Eliminacja
Testosteron jest wydalany gtownie z moczem jako konjugaty testosteronu z kwasem glukuronowym i
siarkowym oraz jako metabolity testosteronu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne testosteronu ujawnity tylko takie dzialania, ktére mozna wyjasni¢ na
podstawie profilu hormonalnego.

Udowodniono brak dziatania genotoksycznego testosteronu. Badania niekliniczne oceniajace zwiazek
pomiedzy leczeniem testosteronem i rakiem sugeruja, ze duze dawki mogg sprzyja¢ wzrostowi guzow
w narzadach ptciowych, gruczotach piersiowych i watrobie zwierzat laboratoryjnych. Znaczenie tych
danych dla stosowania produktu Livensa u pacjentek nie jest znane.

Testosteron wykazuje dziatanie maskulinizujgce na zenskie ptody szczuréw podczas podawania
podskornego w dawce 0,5 lub 1 mg/dobe (w postaci estru propionowego) ciezarnym saniicom szczura
w okresie organogenezy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa pokrywajgca

Przezroczysta polietylenowa btona pokrywajaca
Tusz drukarski

z6tcien pomaranczowa FCF (E110)

czerwien litiolowa - latolrubine BK (E180)
miedziowy blekit ftalocyjaninowy

Samoprzylepna warstwa matrycowa z lekiem

Sorbitanu oleinian

Akrylowy kopolimer samoprzylepny zawicrajacy kopolimer akrylanu 2-etyloheksylu i 1-winylo-2-
pirolidonu.

Warstwa ochronna
Blona poliestrowa pokryta silikonem

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Olires waznosci

3 lata

(.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Kazdy plaster jest zapakowany w szczelnej laminowane;j saszetce. Material saszetki sktada si¢ z

papieru /LDPE/aluminium/kwasu etylenometakrylowego kopolimeru klasy spozywczej (warstwy od
zewngetrznej do wewnetrznej). Kwasu etylenometakrylowego kopolimer (Surlyn) stanowi warstwe



uszczelniang termicznie, ktéra umozliwia zgrzanie dwoch laminowanych warstw podstawowych
saszetki w jedng saszetke.

Pudetka tekturowe zawieraja 2, 8 i 24 plastry.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Systemu transdermalnego nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji.

Zgia¢ zuzyty plaster na pot, sklejajac ze soba dwie polowy i wyrzuci¢ w sposob zabezpieczajacy przed
zetknieciem z dzie¢mi (np. do kosza na $mieci).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warner Chilcott Deutschland GmbH

Dr.-Otto-Rohm-Strasse 2-4

64331 Weiterstadt

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/06/351/001-003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGC POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwoic¢nia: 28 lipca 2006

Data ostatniego przedtuzenia: 28 lipca 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie leczniczym jest dostepna na stronie internetowej
Europeiskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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ANEKS 11
A.  WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY{l) ZA ZWOLNIENIE SERII

B. WARUNKIPOZWOLENIA NA'DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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A.  WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

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

64331 Weiterstadt

Niemcy

Warner Chilcott France

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

91070 Bondoufle

Francja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytwoércy odpowiedzialnzgo za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKIPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
e KATEGORIA DOSTEPNOSCI
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTLLECZNICZEGO

Nie dotyczy.
o INNE WARUNKI
System nadzoru nad bezpieczenstwemn stosowania produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnic¢, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych, przedstawiony w Module 1.8.1 dopuszczenia do obrotu, jest zorganizowany i
bedzie prawidtowo funkcjonewat przed i po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu. Podmiot
odpowiedzialny bedzie nadal przedktada¢ raporty PSUR co 6 miesigcy, chyba ze Komitet ds.
Produktéw Leczniczyceti-Stosowanych u Ludzi (CHMP) uzgodni inaczej.

Plan zarzadzania ryzykiem

Podmiot adpowiedzialny zobowigzuje si¢ do przeprowadzenia badan i innych dziatan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, ktére zostaty wyszczego6lnione w
planie monitorowania bezpieczenstwa Planu Zarzgdzania Ryzykiem (RMP, ang. Risk Management
Plan) z dnia 19 wrzesénia 2010, przedstawionym w Module 1.8.2 dokumentacji do Pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for
Human Use).

Zgodnie z Wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemoéw Zarzadzania Ryzykiem dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, kazdy uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto, uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
o jesli uzyskano nowe informacje, ktore istotnie wptywaja na aktualng specyfikacje dotyczaca

bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stuzagce ograniczeniu ryzyka;

12



w ciggu 60 dni od uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;
na zadanie Europejskiej Agencji Lekdw.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULG'TKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONIK ZEWNETRZNY (Pudelko zawierajace 2, 8 lub 24 plastry)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Livensa 300 mikrogramdw/24 godziny system transdermalny, plaster
Testosteron

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) o]

1 plaster o powierzchni 28 cm? zawiera 8,4 mg testosteronu i uwalnia 300 mikrograméw . testosteronu
w ciagu 24 godzin.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: Sorbitanu oleinian, kopolimer akrylanu 2-etyloheksylu i*1-winylo-2-pirolidonu, E110,
E180, miedziowy biekit ftalocyjaninowy, polietylen, btona poliestrowa pokryta silikonem.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOS$¢ OPAKOWANIA

2 systemy transdermalne, plastry
8 systemow transdermalnych, plastrow
24 systemy transdermalne, plastry

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Naklei¢ bezposrednio po wyjeciu z.saszetki.
Nalezy zapoznac si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie przezskérne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W-MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

16



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

64331 Weiterstadt

Niemcy

12.  NUMER(Y) POZWOLENIAN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/06/351/001-003

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[ 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisutekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCiA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Livensa
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Zgia¢ zaktadke w tym miejscu.

Informacja umieszczona na wewnetrznej czesci zakladki

Czas naklejenia plastra:

Plaster nalezy zmienia¢ dwa razy w tygodniu. Wybra¢ dwa dni tygodnia i zakre$li¢ odpowiednie
kratki. Zmienia¢ plaster tylko w te dwa dni.

niedziela + $roda

poniedziatek + czwartek

wtorek + piatek

sroda + sobota

czwartek + niedziela

piatek + poniedziatek

sobota + wtorek

OO0OO0OO0O0OO0O0

Kontynuowa¢ stosowanie leku przez okres zalecony przez lekarza.

18



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Livensa 300 mikrogramdw/24 godziny system transdermalny, plaster
Testosteron
Podanie przezskérne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z FODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 system transdermalny, plaster

1 plaster o powierzchni 28 cm’ zawiera 8,4 mg testosteronu i uwalnia 300 mikrograméw testosteronu
w ciggu 24 godzin.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Livensa 300 mikrogramdw/24 godziny system transdermalny, plaster
Testosteron

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwro6ci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Livensa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Livensa
Jak stosowac lek Livensa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Livensa

Inne informacje

Sk wdE

1. CO TO JEST LEK LIVENSA T W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Livensa jest systemem transdermalnym, ktory uwalnia w sp0sob staty mate iloSci testosteronu, ktory
nastepnie ulega wchianianiu przez skore pacjentki do krwi. Testosteron zawarty W leku Livensa jest
identyczny z hormonem naturalnie produkowanym u raezczyzn i kobiet.

Po usunigciu jajnikdw stezenie testosteronu zmniegjsza si¢ o potowe w porownaniu do wartosci sprzed
operacji. Zmniejszenie stezenia testosteronu tiyio zwigzane z obnizeniem pozadania seksualnego,
obnizeniem cze¢stosci mysli seksualnych craz obnizeniem pobudzenia seksualnego. Wszystkie te
problemy, razem lub z osobna, mogg powodowac osobisty niepokoj lub problemy w zwigzku
partnerskim. Termin medyczny okresiajacy ten stan to zmniejszony poped ptciowy znany takze jako
HSDD (Hypoactive Sexual Desire Disorder).

Lek Livensa stosuje si¢ do leczenia HSDD.

Lek Livensa jest przeznaczony do stosowania przez kobiety w wieku do 60 lat, ktére:
- majg obnizone pozgdanie seksualne, powodujace niepokdj lub zmartwienia i

- przeszly zabieg usuniecia obu jajnikow i

- przeszly zabieg usuniecia macicy i

- otrzymuia ierapi¢ estrogenowa.

Poprawa moze nastapi¢ pdzniej niz po miesiacu leczenia. Jesli u pacjentki nie wystapit pozytywny
skutek leczenia lekiem Livensa w ciggu 3-6 miesigcy, nalezy poinformowac lekarza, ktory zdecyduje
o przerwaniu leczenia.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LIVENSA

Kiedy nie stosowa¢ leku Livensa

- jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na testosteron lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku Livensa (patrz punkt ,,Inne informacje” na koncu ulotki).

- jesli u pacjentki wystapit w przesztosci, wystepuje aktualnie lub istnieje podejrzenie raka piersi
lub jakiegokolwiek innego nowotworu opisanego przez lekarza jako spowodowanego lub
pobudzanego przez hormon kobiecy — estrogen, zwanego takze rakiem ,,estrogenozaleznym”.
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- jesli u pacjentki istniejg inne stany, ktore, wedtug lekarza, uniemozliwiajg zastosowanie
estrogendw i (lub) testosteronu.

Kiedy zachowac¢ szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek Livensa

- jesli u pacjentki wystgpita choroba serca, watroby lub nerek. Obrzek moze stanowic ciezkie
powiktanie podczas stosowania duzych dawek testosteronu, jednak nie oczekuje si¢ takiego
dziatania podczas stosowania matych dawek testosteronu uwalnianych przez plaster Livensa.

- jesli u pacjentki wystepuje rak blony §luzowej macicy (rak endometrium), nalezy by¢
swiadomym, ze dostgpnych jest mato informacji dotyczacych dziatania testosteronu na btong
sluzowa macicy (endometrium).

- jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca, poniewaz testosteron moze zmniejszac stezenie glukozy
we Krwi.

- jesli u pacjentki wystapity w przesztosci: nadmierny tradzik dorostych, nadmierne owtosienie
ciata lub twarzy, tysienie, powigkszenie techtaczki, obnizenie gtosu lub chrypka.

Jesli u pacjentki wystapi ktorekolwiek z powyzej wymienionych dziatan niepozadanych; nalezy
poinformowac lekarza przed rozpoczeciem stosowania leku Livensa. Lekarz udzieli rady odno$nie
wlasciwego postepowania.

Skutecznos¢ leku Livensa jest zmniejszona w przypadku stosowania pewnege. typu terapii
estrogenowej (,,skoniugowane estrogeny konskie”). Z tego powodu nalezy onmiowi¢ z lekarzem typ
stosowanego estrogenu. Lekarz bedzie mogt doradzi¢ typ estrogenu, ktérv moze by¢ stosowany
Iacznie z lekiem Livensa.

W przypadku przerwania terapii estrogenowej nalezy przerwac idwniez leczenie lekiem Livensa.
Nalezy pamigtaé, ze estrogeny powinno stosowac si¢ przez-mozliwie najkrotszy okres.

Lek Livensa nalezy stosowac tylko przez okres wystepowania pozytywnych skutkow leczenia. Brak
jest informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku Livensa w okresie dtuzszym niz
12 miesiecy.

Dane dotyczace stosowania leku u kobiet w wicku powyzej 60 lat sg ograniczone. Lek Livensa jest
przeznaczony do stosowania przez kobiaty w wieku do 60 lat, ktore przeszty zabieg usunigcia obu
jajnikdw 1 przeszly zabieg usuniecia.riiacicy.

Nie wiadomo, czy lek Livensa zwigksza ryzyko raka piersi i raka endometrium. Lekarz bedzie uwaznie
kontrolowaé, czy u pacjentki-nie rozwija si¢ rak piersi i rak endometrium.

Dzieci i mlodziez
Lek Livensa nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Przyjmowanie innych lekoéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, r6wniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu lekéw rozrzedzajacych krew (przeciwzakrzepowych).

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Livensa jest wskazany tylko u kobiet w okresie menopauzy po zabiegu usunigcia jajnikow i
macicy. Nie nalezy stosowac leku Livensa u pacjentek z potwierdzong lub podejrzewang cigza lub w
wieku rozrodczym, poniewaz moze on szkodliwie wplywaé na nienarodzone dziecko.

Nie nalezy stosowac leku Livensa w czasie karmienia piersig, poniewaz moze to by¢ szkodliwe dla
dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Livensa mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwaé maszyny.
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3. JAK STOSOWAC LEK LIVENSA

Lek Livensa nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci odnosnie
instrukcji lub w celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem lub
farmaceuta. Zazwyczaj stosowana dawka to jeden plaster dwa razy na tydzien (co 3-4 dni), patrz
ponizej ,,Jak i1 kiedy zmieni¢ plaster”. Substancja czynna jest w sposob staty uwalniana z plastra przez
3 do 4 dni (co odpowiada 300 mikrogramom na 24 godziny) i wchianiana przez skore.

Miejsce naklejenia plastra
- Naklei¢ plaster na dolng cze$é brzucha, ponizej pasa. Nie naklejaé plastra na piersi ani na
posladki.

—
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pewni¢ sie, ze skora w miejscu naklejenia:

jest czysta i sucha (wolna od emulsji, kosmetykow nawilzajacych i pudrow)
jest mozliwie gtadka (pozbawiona wigkszych zmaiszczek i fatdow)

nie jest przeci¢ta ani podrazniona (bez wysypkilub innych zmian skoérnych)
nie bedzie nadmiernie pocierana przez odzicz

jest w miare mozliwosci nieowtosiona.

ANANENENEN

- Podczas wymiany plastra nalezy naklei¢ nowy plaster na inne miejsce na skdrze brzucha, aby
unikna¢ podraznienia skory.

- Jednoczesnie mozna nosi¢ tylko-jeaen plaster.

- W przypadku jednoczesneqc stosowania plastrow estrogenowych nalezy si¢ upewnic, ze plaster
Livensa i plaster estrogenowy nie naktadajg si¢ wzajemnie.

- Nie nalezy naklejac plastra w to samo miejsce przez co najmniej tydzien po zdjgciu
poprzedniego piasira.

W jaki sposéb nakiei¢ plaster
Krok 1 Rozerwac saszetke. Nie uzywac nozyczek, poniewaz mozna przypadkowo uszkodzi¢ plaster.
Wyjac plaster. Naklei¢ plaster natychmiast po wyjeciu z saszetki.

Krok 2 Trzymajac plaster zdja¢ potowe warstwy ochronnej pokrywajacej lepka czes$¢ plastra. Unikac
dotykania lepkiej warstwy palcami.

D)

23



Krok 3 Przytozy¢ lepka strone plastra do wybranej okolicy skory. Mocno docisngé lepkg strone
plastra do skory przez okoto 10 sekund.

Krok 4 Odchyli¢ plaster i ostroznie zdja¢ druga czgs$¢ warstwy ochronnej. Docisngé mocno caty
plaster do skory dtonig przez okoto 10 sekund. Palcami zapewni¢ przyklejenie brzegow plastra
do skory. Jesli czesé plastra unosi sig, docisngc te czes¢ do skory.

Jak i kiedy zmienié plaster

o Zmiana plastra bedzie konieczna co 3 do 4 dni, co oznacza stosowanie dwoch plastrow na
kazdy tydzien. Oznacza to, ze jeden plaster bedzie noszony przez 3 dni a drugi przez 4 dni.
Nalezy wybra¢ dwa dni w tygodniu, w ktorych dokonywaria bedzie wymiana plastra. Wymiany
plastra nalezy dokonywa¢ w tych samych dniach kazdego tygodnia.

Na przykiad: Jesdli pacjentka zdecyduje rozpoczqé'leczenie w poniedziatek, wowcezas zmiana
plastra bedzie dokonywana zawsze w czwartek 1 w poniedziatek.

niedzi¢la + $roda
porniedziatek + czwartek
wtorek + piatek

sroda + sobota

czwartek + niedziela
piatek + poniedziatek
sobota + wtorek

0 0.0 OO0 <0

Dla przypomnicnia nalezy zaznaczy¢ wybrane dni wymiany plastra na pudetku tekturowym.

- W dniu wymiany plastra zdja¢ zuzyty plaster i natychmiast naklei¢ nowy plaster w inne miejsce
na skérze brzucha. Leczenie nalezy kontynuowac przez okres wskazany przez lekarza.

- Zgig zuzyty plaster na pol, sklejajac ze soba dwie potowy i wyrzuci¢ w sposdb zabezpieczajacy
przed zetknieciem z dzie¢mi (np. do kosza na $mieci). Lekdéw nie nalezy wyrzucac do
kanalizacji (nie wrzuca¢ do ubikacji). Nalezy zapyta¢ farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie
sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Czy mozna korzystacé z natrysku, kapieli i wykonywa¢ ¢wiczenia?

Podczas noszenia plastra mozna korzystac z natrysku, zazywac kapieli, ptywacé i éwiczy¢ jak zwykle.
Plaster zostat zaprojektowany w ten sposob, aby pozosta¢ w tym czasie na miejscu. Jednakze nie
nalezy zbyt silnie szorowac miejsca naklejenia plastra.

Czy mozna opala¢ si¢?
Zawsze nalezy upewnic¢ sie, ze plaster jest przykryty odzieza.
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Jak postapi¢, jesli plaster poluzni sie, uniesie si¢ na brzegach lub odpadnie?

Jesli plaster zacznie odpadaé, mozna naklei¢ go ponownie mocno dociskajgc. Jesli naklejenie plastra
nie jest mozliwe, nalezy usung¢ luzny plaster i uzy¢ nowego plastra. Nastepnie kontynuowac regularne
dawkowanie w wyznaczonych dniach naklejania plastra, nawet jesli oznacza to konieczno$¢
wyrzucenia plastra po mniej niz 3-4 dniach stosowania.

Zastosowanie wie¢kszej niz zalecana liczba plastrow

Zastosowanie wiecej niz jednego plastra na raz

Usuna¢ wszystkie plastry naklejone do skory i skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuts, aby
uzyska¢ dalsze informacje na temat kontynuowania leczenia lekiem Livensa. Przedawkowanie leku
Livensa jest mato prawdopodobne w przypadku jego stosowania zgodnie ze wskazaniami, poniewaz
po zdjeciu plastra testosteron jest szybko usuwany z organizmu.

Pominig¢cie zastosowania plastra

Pominiecie wymiany plastra

Nalezy wymieni¢ plaster zaraz po stwierdzeniu tego faktu i kontynuowaé regularne dawkowanie w
wyznaczonych dniach wymiany plastra, nawet jesli oznacza to konieczno$¢ wyrzucenie plastra po
mniej niz 3-4 dniach stosowania.

Powro6t do normalnego dawkowania utatwia zapamictanie dni wymiany plastra.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem ieke nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Livensa moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza:

- jesli u pacjentki wystapi tysienie (czeste dzialanie niepozadane, wystgpujace u mniej niz U 1 na
10 0s6b), powigkszenie techtaczki (riiezbyt czeste dziatanie niepozgdane, wystepujace u mniej
niz u 1 na 100 0s6b), zwigkszenie owtosienia brody i wargi gornej (bardzo czeste dziatanie
niepozadane, wystepujace u wigegj niz U 1 na 10 0s6b, obnizenie glosu i chrypka (czeste
dziatanie niepozadane), chotiaz wymienione dziatania niepozadane moga by¢ tagodne. Sg one
zwykle odwracalne, jesli stwsowanie leku Livensa zostanie przerwane.

Pacjentka powinna‘dokonywaé samooceny pod katem wystepowania nasilonego tradziku (czeste
dziatanie niepozadane), nadmiernego porostu wlosow na twarzy, tysienia, obnizenia gtosu lub
powiekszenia techtaczki, gdyz wszystkie te oznaki moga by¢ objawami dziatan niepozadanych
zwigzanych z testosteronem, bedacym substancja czynng leku Livensa.

- jesli<a pacjentki wystgpia jakiekolwiek reakcje skorne w miejscu naklejenia plastra (bardzo
czeste dziatanie niepozadane), takie jak zaczerwienienie, obrzek lub powstawanie pecherzy. W
przypadku wystapienia ciezkiej reakcji w miejscu naklejenia plastra, leczenie nalezy przerwac.

nne czeste dzialania niepozadane
Wigkszo$¢ z nich jest tagodna i odwracalna.
- migrena
- bezsenno$¢/trudnosci ze spaniem
- bol piersi
- zwigkszenie masy ciata
- b6l brzucha

Inne niezbyt czeste dzialania niepozadane

Wigkszos$¢ z nich jest tagodna i odwracalna.
- zapalenie zatok przynosowych
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- nieprawidlowy czynnik krzepliwosci

- nadwrazliwo$¢ (reakcje alergiczne)

- zwickszone taknienie

- pobudzenie

- niepokoj

- zaburzenia uwagi

- zaburzenia smaku

- zaburzenia rownowagi

- przeczulica (nieprawidtowe zwigkszenie wrazliwo$ci na bodzce czuciowe)

- parestezje wokot ust (mrowienie lub uczucie dr¢twienia w jamie ustnej)

- przejsciowe niedokrwienie mozgu (miniudar)

- podwojne widzenie

- zaczerwienienie oczu

- kotatanie serca (szybkie i nieregularne bicie serca)

- przekrwienie blony §luzowej nosa

- uczucie ucisku w gardle

- biegunka

- sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej

- nudnosci

- wyprysk

- zwigkszona potliwosé

- tradzik rozowaty (zaczerwienienie twarzy)

- zapalenie stawow

- torbiel piersi

- przekrwienie techtaczki

- $wiad narzadow ptciowych

- uczucie pieczenia pochwy

- obrzek skory i tkanki podskorne;j

- ostabienie (brak energii i sily)

- uczucie ciasnoty w Klatce piersiowej

- uczucie dyskomfortu w klatce piersiowsj

- nieprawidlowe stgzenie fibrynogenu we krwi (nieprawidlowe krzepnigcie krwi)

- przyspieszona czestos$¢ akeji serca

- zwigkszenie aktywno$ci aminotransferazy alaninowej, zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy
asparaginowej, zwigkszenie stgzenia bilirubiny we krwi, nieprawidlowe wyniki testow
czynnos$ciowych watroby, zwickszenie stezenia trojglicerydow we krwi (wszystkie to parametry
czynnosci watroby)

Jesli nasili sie ktorykelwick z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotice, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LIVENSA

- Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

- Nie stosowa¢ leku Livensa po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku
tekturowym po ,,Termin waznosci (EXP)” i saszetce po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien danego miesiaca.

- Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

- Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

- Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji (nie wrzucaé¢ do ubikacji) ani domowych
pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz
potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Livensa
Substancjg czynng leku jest testosteron. Kazdy plaster zawiera 8,4 mg testosteronu i uwalnia
300 mikrogramdw testosteronu przez 24 godziny.

Ponadto lek zawiera oleinian sorbitanu, kopolimer akrylanu 2-etyloheksylu i 1-winylo-2-pirolidonu.
Warstwa pokrywajaca

Przezroczysta polietylenowa btona pokrywajaca z nadrukiem wykonanym tuszem zawierajgcym
z6lcien pomaranczowg FCF (E110), czerwien litiolowa - latolrubine BK (E180) oraz miedziowy biekit
ftalocyjaninowy.

Warstwa ochronna

Blona poliestrowa pokryta silikonem.

Jak wyglada lek Livensa i co zawiera opakowanie

Livensa jest cienkim, owalnym plastrem z nadrukiem T0O1 na wierzchnigj stronie.

Kazdy plaster znajduje si¢ w szczelnie zamknigtej saszetce.

Lek jest dostepny w opakowaniach o nastepujacych wielkos$ciach: 2, 8 i 24 plastry. Nie wszystkie
wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Warner Chilcott Deutschland GmbH
Dr.-Otto-R6hm-Strasse 2-4

64331 Weiterstadt

Niemcy

Warner Chilcott France

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

91070 Bondoufle

Francja

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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ANEKS IV

PODSTAWY JEDNEGO DODATKOWEGO PRZEDLUZENIA POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DOOBROTU
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Podstawy jednego dodatkowego przedluzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

W oparciu o dane dostegpne od czasu przyznania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
CHMP uznal, ze stosunek korzysci do ryzyka produktu Livensa pozostaje pozytywny, ale uwaza, ze
profil bezpieczenstwa stosowania musi podlegac $cistej kontroli z nastepujacych powodow:

Stosowanie w niezatwierdzonych wskazaniach stanowi zagrozenie dla bezpieczenstwa. Powodem
zaniepokojenia CHMP jest fakt, ze dane z badania THIN (The Health Improvement Database)
wskazuja, ze ok. 70% uzytkownikdw stosuje produkt poza wskazaniem.

CHMP podjat decyzje, ze podmiot odpowiedzialny powinien nadal przedktadaé raporty PSUR co
6 miesiecy.

Z tego powodu w oparciu o profil bezpieczenstwa stosowania produktu Livensa, ktory wymaga
przedktadania raportow PSUR co 6 miesigcy, CHMP doszedt do wniosku, Ze podmiot odpewiedzialny
powinien przedtozy¢ wniosek o jedno dodatkowe przedtuzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
za 5 lat.
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