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Senshio (ospemifén)
Prehlad o lieku Senshio a preco bol povoleny v EU

Co je liek Senshio a na ¢o sa pouziva?

Senshio je liek pouzivany na lie¢bu strednej az tazkej symptomatickej vulvarnej a vaginalnej atrofie
(suchosti, podrazdenia a bolesti v genitalnej oblasti a bolestivého pohlavného styku) u Zien
po menopauze.

Liek Senshio obsahuje lieCivo ospemifén.

Ako sa liek Senshio uziva?

Liek Senshio je dostupny vo forme tabliet (60 mg). Odporidcana davka je jedna tableta jedenkrat
denne uzivana spolu s jedlom, kazdy den v rovnakom cCase.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Viac informacii o pouzivani lieku Senshio si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Senshio Gcinkuje?

Estrogénové hormdny pomahajl udrziavat zdravie tkaniva vo vagine a v jej okoli. KedZe hladiny
estrogénovych hormoénov pocas menopauzy klesaju, mdze sa stat, Ze vaginalna vystelka bude tenka

a sucha. To méze spdsobit podrazdenie a bolest, ako aj viest k bolestivému pohlavnému styku. Liedivo
lieku Senshio, ospemifén, je selektivny modulator estrogénovych receptorov (SERM). To znamena, Ze
v urcitych tkanivach v tele, napr. v posve, pésobi rovnakym spésobom ako estrogén a pomaha tak
zmierfiovat priznaky vulvarnej a vaginalnej atrofie. V inych tkanivach, napr. v prsnom tkanive a
tkanive maternice véak ospemifén nepdsobi rovnako, takze by jeho Gcinky mohli vyvolat hyperplaziu
(rast) tkaniv, ¢o by mohlo viest k vzniku rakoviny.
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Aké prinosy lieku Senshio boli preukazané v studiach?

Liek Senshio sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v dvoch hlavnych Studiach zahffiajucich
viac ako 1 700 Zien po menopauze s vulvarnou a vaginalnou atrofiou. Hlavné meradlo Gcinnosti
suviselo so zmenou priznakov, ako su bolest spojena so sexudlnou aktivitou a vaginalnou suchostou,
pricom na meranie sa pouzil schvaleny dotaznik. Zeny dostali tieZ nehormonalny vaginaliny lubrikant
na pouzitie podla potreby. V prvej studii 66 % zien uzivajlcich liek Senshio po 12 tyzdnoch hlasilo
Ulavu od vaginalnej suchosti (vykazovali miernu suchost alebo boli bez priznakov) v porovnani so 49 %
Zien v skupine s placebom. V druhej studii 62 % Zien uzivajucich liek Senshio po 12 tyzdnoch hlasilo
Ulavu od vagindlnej suchosti (v porovnani s 53 % zien v skupine s placebom). Pokial ide o bolest
pocitovanl podas sexualnej aktivity, v prvej $tddii uvadzalo Glavu 58 % Zien uZivajlcich liek Senshio (v
porovnani so 42 % zien uzivajucich placebo) a pocas druhej Studie hlasilo Glavu 63 % Zien (v
porovnani so 48 % zien uzivajucich placebo). V studiach sa tiez preukazalo, ze liek Senshio bol Ucinny
pri obnovovani vaginalneho prostredia vratane jeho kyslosti a hrabky vystelky.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Senshio?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Senshio (ktoré mozu postihndt aZ 1 osobu z 10) su vulvovaginalna
kandidéza a iné mykotické (pliesfiové) infekcie, navaly tepla, bolesti hlavy, svalové spazmy (kfce),
mierne krvacanie z posvy, vaginalny vytok, vytok z genitalii a vyrazka.

Niektoré Zeny nesmu liek Senshio uzivat vratane zien, ktoré maju alebo mali tazkosti s krvnymi
zrazeninami v Zilach, ako su hlboka vendzna trombdza (DVT), plicna embdlia (krvna zrazenina v
plicach) a retinalna Zilova trombdza (zrazenina krvi v zadnej ¢asti oka). Liek Senshio nesmu uzivat ani
zeny, ktoré maju rakovinu prsnika alebo iné rakovinové ochorenie, ktoré je zavislé od pohlavnych
horménov, napr. rakovinu endometria (rakovinu maternice). Okrem toho sa nesmie pouzivat u
pacientok s nevysvetlenym krvacanim z posvy alebo u pacientok s hyperplaziou endometria
(abnormalnym zhrubnutim vystelky maternice).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Senshio a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Senshio povoleny?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Senshio su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU. Liek Senshio zmiernil priznaky vulvérnej a
vaginalnej atrofie u Zien po menopauze. Agentura uviedla, Ze miera zlepsSenia zaznamenana

pri pouzivani lieku Senshio bola porovnatelna s mierou zlepsSenia v pripade estrogénovej liecby
aplikovanej do posvy. Vzhladom na to, Ze liek Senshio sa podava Ustami, agentdra usudila, Ze tento
liek je cennou alternativou k lokalnej lieCbe. Okrem toho agentura usudila, Zze bezpecnostny profil lieku
Senshio zodpoveda bezpecnostnému profilu liekov, ktoré pésobia podobnym spésobom (SERM).

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Senshio?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Senshio boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odpordcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Senshio sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Senshio sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Senshio

Lieku Senshio bolo dfia 15. janudra 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Senshio sa nachadzaji na webovej stranke agentUry:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/senshio.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2022
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