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SUHRN CHARAKTERISTICKYC@TNOSTT LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Intrinsa 300 mikrogramov/24 hodin transdermalna naplast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda néaplast’ s povrchom 28 cm? obsahuije 8,4 mg testosteronu a uvolni 300 mikrogramov
testosteronu za 24 hodin.

’

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Transdermalna naplast’.

Tenka, ¢ira, ovalna transdermalna naplast’ matricového typu skladajica sa z troch #istiev: priesvitnej
krycej folie, lepiacej matricovej vrstvy obsahujucej lie¢ivo a ochrannej odlepovice}.folie, ktora sa
odstrani pred aplikaciou. Povrch kazdej néplasti je potlaceny ndpisom T001.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Intrinsa je indikovana na lie¢bu zniZeného libida (hypoactive sexual desire disorder, HSDD) u Zien po
bilateralnej ooforektémii a hysterektomii (chirurgicky Wveianej menopauze), ktoré sibezne
podstupuju estrogénova terapiu.

4.2  Davkovanie a spésob podavania
Déavkovanie

Odportcana denna davka testosteron, je 300 mikrogramov. Ta sa dosiahne pravidelnym aplikovanim
naplasti dvakrat tyzdenne. Napiast’ by sa mala vymienat’ kazdé 3 aZ 4 dni za novl naplast’. Naraz sa
smie aplikovat iba jedna napiast:

Subezna liecba estrogérem

Pred zacatim terapic naplastami Intrinsa a po¢as rutinného opatovného vyhodnotenia liecby sa ma
zvazit primerané pouzitie estrogénovej terapie a s fiou suvisiace obmedzenia. Pokra¢ovanie v
pouzivani naplasti Intrinsa sa odporuca iba v pripade, ak sa subezné pouZivanie estrogénov povazuje
za vhodné (t. J»pouZivanie najniz$ej ucinnej davky pocas najkratSej moznej doby).

V pripadespacientok lieGenych konjugovanym konskym estrogénom (conjugated equine estrogen,
CEE).sa neodporaca pouzivat’ naplasti Intrinsa, pretoze u¢innost’ nebola v tomto pripade preukazana
(pozii Casti 4.4 a 5.1).

Trvanie liecby
Odozva na lie¢bu naplast’ami Intrinsa sa ma vyhodnotit’ v priebehu 3 az 6 mesiacov od jej zacatia, aby

sa ur¢ilo, ¢i je v terapii vhodné pokracovat’. V pripade pacientok, u ktorych sa nedostavi vyznamny
prinos lie¢by, sa ma terapia opatovne vyhodnotit’ a ma sa zvazit’ moznost’ jej ukoncenia.

KedZe sa uc¢innost’ a bezpecnost’ naplasti Intrinsa nevyhodnocovala v Studiach trvajucich dlhsie ako
1 rok, odporuca sa kazdych 6 mesiacov zhodnotit’ lie¢bu.



Osobitné skupiny pacientov

Poskodenie funkcie obliciek
Nevykonali sa Ziadne Studie u pacientok so zlyhanim obli¢iek.

Poskodenie funkcie pecene
Nevykonali sa Ziadne Studie u pacientok s poSkodenim funkcie pecene.

StarSie pacientky
Intrinsa sa odportca pouzivat’ u Zien po chirurgickej menopauze do veku 60 rokov. Z dévodu
prevalencie HSDD existuju o pacientkach vo veku nad 60 rokov iba obmedzené Udaje.

Deti a dospievajuci
PouZitie néplasti Intrinsa sa netyka deti a dospievajucich.

Spbsob podania

Lepiaca strana naplasti sa ma aplikovat’ na ¢istd, suchu oblast’ pokozky podbruskarMiesto aplikacie sa
ma striedat’ v intervale asponi 7 dni medzi jednotlivymi aplikaciami. Néplasti by sa'nemali aplikovat’
na prsia alebo iné Casti tela. Odporti¢a sa miesto na pokozke s minimalnym mnozstvom

vrasok nezakryté tesnym odevom. Toto miesto by nemalo byt mastné, poratiené alebo podrazdené.
Aby sa zabranilo naruseniu lepiacich vlastnosti naplasti Intrinsa, nemati-hysa na pokozku v mieste
aplikacie naplasti nanasat’ Ziadne krémy, pletové mlieka alebo pudet.

Naplast’ sa ma aplikovat’ hned’ po otvoreni vrecka a odstraneni-aboch Casti ochrannej odlepovacej
folie. Naplast’ sa ma priblizne 10 sekind pevne pritlacit’ na.miesto, priCom treba zaistit’ dobry kontakt
s pokozkou, najma okolo okrajov. Ak sa niektora ¢ast’ naplasti odlepi, na danom mieste ju treba
pritlacit. Ak sa naplast’ odlepi predCasne, modze sa znova,prilepit. Ak sa naplast’ neda znova prilepit,
aplikuje sa nova naplast’ na iné miesto. V kazdom pripade sa ma zachovat’ pévodny lieCebny rezim.
Naplast’ je vyrobena tak, aby sa mohla nosit’ aj pacas sprchovania, kiipania, plavania alebo cvi¢enia.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok.

Stcasna alebo prekonana rakovina pisnikov, podozrenie na rakovinu prsnikov, si¢asna neoplazia
zavisla od estrogénu, podozrenie naneoplaziu zavisla od estrogénu, alebo akykol'vek iny stav
predstavujlci kontraindikacit uZfvania estrogénov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Osobitné upozornenia

Androgenne reakcie

Lekari Wy.mali pocas lie¢by v pravidelnych intervaloch sledovat’ pacientky ohl'adne moznych
androgénnych neziaducich reakcii (napr. akné, zmeny rastu vlasov alebo vypadavanie vlasov).
Pacientky maji byt’ poucené, aby sami na sebe sledovali vyskyt androgénnych nezZiaducich ucinkov.
Prizriaky virilizacie ako je zhrubnutie hlasu, hirsutizmus alebo hypertrofia klitorisu, mézu byt trvalé
a'nalo by sa zvazit’ ukoncenie lieCby. V klinickych Stadiach boli tieto reakcie u vacsiny pacientok
prechodné (pozri ¢ast’ 4.8).

Precitlivenost
MobZe sa vyskytnat’ zavazny erytém pokozky, lokalny edém a tvorba pluzgierov z dévodu
precitlivenosti na naplast’ v mieste aplikacie. V takomto pripade sa ma ukon¢it’ pouzivanie naplasti.

Dlhodoba bezpecnost vrdatane rakoviny prsnikov
Bezpetnost’ naplasti Intrinsa sa nevyhodnocovala v dvojito slepych, placebom kontrolovanych
Studiéch trvajucich dlhSie ako 1 rok. Existuje malo informécii o bezpec¢nosti pri dlhodobom pouZivani,




a to vratane u¢inkov na prsné tkanivo, kardiovaskularny systém a zvy3enie rezistencie na inzulin.
Udaje v literature tykajlce sa vplyvu testosteronu na riziko vzniku rakoviny prsnikov u Zien st
obmedzené, nepreukazné a sporné. Dlhodoby uc¢inok liecby testosteronom na prsné tkanivo je v
st¢asnosti neznamy, preto by mali byt’ pacientky ohl'adne rakoviny prsnikov starostlivo sledované, v
stilade so sucasne schvalenymi skriningovymi postupmi a potrebami jednotlivych pacientok.

Kardiovaskularne ochorenie

U pacientok s kardiovaskularnymi ochoreniami sa Stidia nevykonavala. Pacientky

s kardiovaskularnymi rizikovymi faktormi, najma s hypertenziou, a pacientky s kardiovaskularnym
ochorenim sa maju starostlivo sledovat,, najma ohl'adne zmien krvného tlaku a telesnej hmotnosti.

Diabetické pacientky
U diabetickych pacientok m6zu metabolické u€inky testosteronu znizit’ hladinu glukézy v Krvi a-s tyni
potrebné mnoZstvo inzulinu. U pacientok s diabetes mellitus sa Studia nevykonavala.

Ucinky na endometrium

Existuje malo informacii o ti¢inkoch testosteronu na endometrium. Obmedzené idaje 0 G¢inku
testosteronu na endometrium neumoziiuju vyvodit’ zaver o jeho vplyve na vyskyt rakoviny endometria
a ani ho nepotvrdzuju.

Edém

Edém (s kongestivnym zlyhavanim srdca alebo bez neho) méze predstavoval zavazni komplikaciu pri
podavani vysokych davok testosteronu alebo inych anabolickych stercidov v pripade pacientov s uz
existujucim ochorenim srdca, oblic¢iek alebo pecene. Neocakava sa vSak pri nizkych davkach
testosteronu uvolfiovaného z néplasti Intrinsa.

Preventivne opatrenia pri pouzivani

Intrinsa sa nema pouzivat u Zien po prirodzenej menopuuze

Utinnost’ a bezpecnost’ lieku Intrinsa U Zien po priradzenej menopauze s HSDD, ktoré stibezne uzivaju
estrogény, s progestogénom alebo bez neho, sanevyhodnocovala. Intrinsa sa u tychto Zien
neodporuca.

Intrinsa sa nemd pouzivat u zZien subezne uZivajucich CEE

Aj ked’ je Intrinsa indikovana pri<ubeznej estrogénovej terapii, v podskupine pacientok perorélne
uzivajucich konjugované konskerestrogény (conjugated equine estrogen, CEE) sa nepreukazalo
vyznamné zlepSenie sexualriej turikcie. Preto by sa Intrinsa nemala pouZzivat’ u Zien, ktoré stbezne
pouzivaji CEE (pozri Casti 4:2°a 5.1).

Hladiny hormonu stitnej zlazy

Androgény mozu znizit’ hladinu globulinu viazuceho tyroxin, ¢o spdsobuje znizenie celkovej hladiny
T4 v sére a zvy$enie absorpcie T3 a T4 v koléne. Hladiny vol'nych horménov Stitnej zl'azy viak
zostavaju nezrmenené a neexistuju ziadne klinické znamky poruchy ¢innosti $titnej zl'azy.

4.5 . Liekoveé a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné studie. Ak sa testosteron podava stibezne s antikoagulanciami,
artikoagulaény G¢inok moze byt zvySeny. Pacientky peroralne uZivajuce antikoagulancié je potrebné
starostlivo sledovat’, najmé na zaciatku a konci testosteronovej terapie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Intrinsa sa nesmie pouzivat’ u Zien, ktoré su tehotné alebo mézu otehotniet’.

Testosteron méZe mat’ pri podavani tehotnym zendm viriliza¢né ucinky na plod zenského pohlavia.
Stadie na zvieratach preukéazali reproduként toxicitu (pozri Cast’ 5.3).



V pripade neimyselného vystavenia sa lieku Intrinsa pocas tehotenstva sa musi jeho pouZivanie
ukoncit’.

Laktacia

Intrinsa sa nesmie pouzivat’ u doj€iacich Zien.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o G¢inku lieku Intrinsa na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Intrinsa nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacientky vSak maji byt
informované, Ze pocas lietby naplastami Intrinsa boli hlasené pripady migrény, nespavosti, poruchy
pozornosti a diplopie.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami (30,4%) boli reakcie v mieste aplikacie. Vacsinu tychto
neZiaducich reakcii tvoril mierny erytém a svrbenie ktoré nemali za nésledok ukoncenie liecby
pacientky.

Vel'mi Casto bol hlaseny aj hirsutizmus. Vécsina hlasenych pripadov sd tykala brady a hornej pery, ich
zavaznost’ bola mierna (> 90%) a menej nez 1% zo vsetkych pacientov ukoncilo ucast’ v studii z
dovodu hirsutizmu. Hirsutizmus bol u va¢§iny pacientov zyraty.

Medzi d’alsie Casto hlasené androgénne reakcie patrili ainé, zhrubnutie hlasu a alopécia. Viac nez 90%
z tychto hlasenych pripadov sa povazovalo za mierne zivazné. Tieto reakcie boli u vacsiny pacientov
zvratné. Menej neZz 1% pacientov ukon¢ilo ucagt v ¥tudii z dovodu niektorych z tychto reakcii. Vetky
ostatné bezné neZiaduce reakcie u vacsiny pactentov ustapili.

Tabul’kovy zoznam neZiaducich reakcii

Pocas Sestmesacnej dvojito slepej Stidie sa nasledujuce neziaduce reakcie vyskytovali CastejSie

Vv lieCenej skupine (n=549) ako v<kupine ktorej bolo podavané placebo (n=545). Tieto neZiaduce
reakcie boli vyhodnotené vyskdrnnymi pracovnikmi ako pripadne alebo pravdepodobne slvisiace

s lieGbou naplastami Intringa: Al'sa neZiaduca reakcia vyskytovala s vysSou frekvenciou v
integrovanych Studiach fazy "Il (pacienti v skupine s naplast’ami Intrinsa n=1 498, pacienti s placebom
n=1297), tato frekvencia je uvedena v tabul’ke. Frekvencie su definované ako vel'mi ¢asté (> 1/10),
Casté (> 1/100 aZz < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 azZ < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 aZ < 1/1 000),
vel'mi zriedkaveéy(:2.1/10 000) alebo nezndme (z dostupnych Gdajov).

Trieda organowych systémov Vel'mi Gasté Casté Menej Casté
MedDRA
| Infekcie a nakazy sinusitida
Poruchy krvi a lymfatického abnormalny koagulaény
systému faktor
[*Poruchy imunitného systému precitlivenost’
Poruchy metabolizmu a vyZivy zvysena chut do jedla
Psychické poruchy nespavost’ agitacia, izkost’
Poruchy nervového systému migréna porucha pozornosti,
dysgeuzia, porucha
rovnovahy, hyperestézia,
oralna parestézia, prechodny
ischemicky zachvat
Poruchy oka diplopia, sCervenanie o¢i




Trieda organovych systémov Velmi Casté Casté Menej Casté
MedDRA

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti palpitéacie

Poruchy dychacej sUstavy, zhrubnutie upchany nos, zvieranie hrdla
hrudnika a mediastina hlasu

Poruchy gastrointestinalneho bolest’ brucha hnacka, sucho v ustach,
traktu nevolnost’

Poruchy koZe a podkoZného hirsutizmus akné, alopécia | ekzém, zvy3ené potenie,
tkaniva ruzovka

Poruchy kostrovej a svalovej artritida

sUstavy a spojivového tkaniva ~\
Poruchy reprodukéného systému bolest’ prsnikov | cysta v prsniku, zdureny

a prsnikov klitoris, zvac¢seny klitoris,

genitalny pruritus, pacit
palenia vo vagirie

Celkové poruchy a reakcie reakcia v anasarka, asténia; zvieranie
vV mieste podania mieste v hrudi,pocit-hepohodlia
aplikacie v hrudi
(erytém,
svrbenie) N
Laboratorne a funkéné vysetrenia zvysenie abnormalna hladina
hmotnosti fibrinogénu v krvi,
zrychleny tep srdca, zvySena
hladina

alaninaminotransferazy,
zvysené hladina

i aspartataminotransferazy,

| zvySena hladina bilirubinu v
krvi, abnormélne vysledky
pecenovych testov, zvysena
hladina triglyceridov v krvi

4.9 Predavkovanie

Spdsob podavania lieku Intringa’marza nasledok malu pravdepodobnost’ predavkovania. Odstranenie
naplasti ma za nasledok rapidne-zniZenie hladiny testosteronu v sére (pozri Cast’ 5.2).

5. FARMAKOI.OGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakedynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavné hormoény a modulatory genitalneho systému, androgény, ATC
kdd; GO3BAO3

Sposob téinku

Testosteron, hlavny androgén cirkulujuci v krvi Zien, je prirodzene sa vyskytujuci steroid vylucovany
vo vaje¢nikoch a nadobli¢kach. U Zien pred menopauzou dosahuje produkcia testosterénu 100 az

400 mikrogramov/24 hodin, z ktorej polovica pochadza z vajeénikov bud’ vo forme testosterénu, alebo
prekurzora. Hladiny androgénov v sére so zvySovanim veku Zien klesaja. U Zien ktoré podstupili
bilateralnu ooforektomiu, dochadza v priebehu niekol’kych dni po vykonani chirurgického zakroku

k poklesu hladiny testosterdnu v sére o priblizne 50%.

Intrinsa je transdermalna terapia HSDD ktora zlepSuje libido pri si¢asnom dosiahnuti koncentracii
testosteronu ktoré st v sulade s hladinami pred menopauzou.




Klinicka t¢innost’ a bezpe¢nost’

Utinnost a bezpe¢nost licku Intrinsa sa vyhodnocovala na zaklade dvoch $estmesaénych,
multicentrickych, dvojito slepych, placebom kontrolovanych Stadii u 562 (INTIMATE SM1)

a 533 (INTIMATE SM2) Zien po ooforektomii a hysterektomii (chirurgicky vyvolanej menopauze) vo
veku 20 az 70 rokov s HSDD, pri subeZnom pouZivani estrogénu. Celkovy vyskyt uspokojivych
sexudlnych aktivit (prvotny ciel’ lie¢by), libido a tizkost’ suvisiaca s nizkym libidom (druhotné ciele
liecby) sa vyhodnocovali pomocou overenych metod.

Vo vyhodnoteni kombinovanej Stidie bol po 24 tyzdihoch rozdiel medzi naplast’ami Intrinsa a
placebom ohl'adne celkového priemerného vyskytu uspokojivych aktivit 1,07 za kazdé 4 tyZzdne.

Vyrazne vyssie percento zien lie¢enych naplastami Intrinsa hlasilo prinos v troch ciel'och liecby, ktary:
povazovali za klinicky vyznamny, v porovnani so Zenami, ktoré dostavali placebo. V kombinovanych
Gdajoch z fazy 111, s vylicenim pacientok uzivajtcich peroralne CEE, u ktorych sa nedostavilo
vyznamné zlep3enie sexualnej funkcie, sa u 50,7% zien (n=274) lie¢enych naplastami Intrifisa

a 29,4% zien (n=269) dostavajucich placebo dostavila pozitivna odozva ohl'adne celkového vyskytu
uspokojivych sexualnych aktivit (prvotny ciel’ lie€by), pricom sa za pozitivnu odozvu pevazovalo
zvysenie frekvencie uspokojivych aktivit 0 > 1 pocas Styroch tyzdiov.

Ucinky néplasti Intrinsa sa pozorovali po 4 tyZdioch od zacatia terapie (prvy ¢asevy bod merania)
a potom kazdy mesiac v danych ¢asovych bodoch merania a¢innosti.

Ucinnost v porovnani s placebom bola vyznamna v skéle podskupér, ktoré zahfhali pacientky
rozdelené podl'a nasledujucich zakladnych charakteristik: vek (vietky-podskupiny do veku 65 rokov),
telesnd hmotnost’ (do 80 kg) a ooforektémia (doba po zéakroku-do 15 rokov).

Analyzy podskupin naznacili, Ze sposob podavania a typ SbeZne pouzivaného estrogénu
(transdermalne pouZzitie estradiolu, peroralne uZivanie CEE, peroralne uZivanie iného estrogénu ako
CEE) moéze ovplyvnit’ odozvu pacientky na lieCbu. ‘Analyza odozvy na liecbu v kI'i€ovych studiach
fazy Il a 1l ukazala vyznamné zlepSenia vo vSetkych troch hlavnych klinickych cieloch liecby

v porovnani s placebom u pacientok, ktoré stbeZne transderméalne a peroralne pouZzivali iné estrogény
ako CEE. Avsak v podskupine pacientok, ktorym'sa peroralne podaval CEE, sa nepreukazalo
vyznamné zlepSenie sexualnej aktivity v porovnani s placebom (pozri Casti 4.2 a 4.4).

5.2 Farmakokinetické vlastnasti

Absorpcia
Testosteron z néplasti Intrinsassa absorbuje cez zdravu pokozku procesom pasivnej diftzie, ktory sa

prvotne reguluje permeaciou cez stratum corneum. Naplasti Intrinsa su vyrobené na systémové
dodavanie 300 mikrogramov/deni. Po aplikécii ndplasti na pokoZku v oblasti brucha sa dosiahnu
maximalne koneentracie testosterénu v sére do 24 az 36 hodin, so Sirokou variabilitou medzi
jednotlivymi pacientkami. Stale koncentracie testosterénu v sére sa dosahuju aplikovanim druhej
naplasti v rezim¢ aplikacie dvakrat za tyzden. Intrinsa neovplyvnila koncentracie globulinu viazuceho
pohlavne hormony (sex hormone binding globulin, SHBG), estrogénov ani horménov nadobli¢iek

Vv sére.

["Koncentrécie testosteronu a SHBG v sére u pacientok, ktoré pouzivali naplast’ Intrinsa v klinickych
studiach bezpecnosti a G¢innosti

""Hormén Zakladna hodnota 24. tyzden 52. tyzden
N Priemer (SEM) | N Priemer (SEM) | N Priemer
(SEM)

Vol'ny testosteron 544 | 0,92 (0,03) 412 | 4,36 (0,16) 287 | 4,44 (0,31)
(pg/ml)
Celkovy testosteron 547 17,6 (0,4) 413 | 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 (2,5) 415 | 93,9 (2,8) 290 | 90,0 (3,6)




Koncentracie testosteronu a SHBG v sére u pacientok, ktoré pouzivali naplast’ Intrinsa v klinickych
Studiach bezpecnosti a G¢innosti

Hormén | Zakladn& hodnota | 24. tyzdeii | 52. tyzden

DHT = dihydrotestosteron, SHBG = globulin viaZuci pohlavné hormoény
SEM = Standardna odchylka priemeru (standard error of the mean)

Distribucia

U Zien sa testosteron v sére viaze hlavne na SHBG (65 aZ 80%) a na albumin (20 az 30%) a iba
priblizne 0,5 aZ 2% zostava vo vol'nej forme. Afinita vazby na sérovy SHBG je relativne vysoka

a frakcia naviazana na SHBG sa povaZuje za biologicky inaktivhu. Vazba na albumin mé relativne
nizku afinitu a je reverzibilna. Frakcia naviazana na albumin spolu s vol'nou frakciou st spolo¢ne
nazvane ,,biologicky dostupny* testosteron. Mnozstvo SHBG a albuminu v sére a celkova
koncentracia testosteronu urcuju distribuciu vol'ného a biologicky dostupného testosterénu.
Koncentraciu SHBG v sére ovplyviiuje sposob podavania subeznej estrogénovej terapie.

Biologicka transformacia

Testosteron sa prvotne metabolizuje v peéeni. Testosteron sa metabolizuje na rozne 17-katosteroidy

a vysledkom d’alsieho metabolizmu st inaktivne glukuronidy a iné konjugaty. Aktivayimi'metabolitmi
testosteronu su estradiol a dihydrotestosteron (DHT). DHT ma vacsiu afinitu k&GHBG ako testosterdn.
Koncentracie DHT sa pocas lie¢by naplastami Intrinsa zvysili si¢asne s koncentidciami testosterénu.
U pacientok lieCenych naplastami Intrinsa po dobu do 52 tyzdiov sa nevyskytli Ziadne vyznamné
rozdiely v hladinach estradiolu a estrdnu v sére v porovnani s po¢iatoéiiou tiodnotou.

Po odstraneni naplasti Intrinsa sa koncentracie testosterdnu v sérg¢ vratia v priebehu 12 hodin na
takmer pociato¢né hodnoty z dévodu jeho kratkeho kone¢ného exponencialneho polcasu (priblizne
2 hodiny). Pocas 52 tyzdiov lie¢by sa nevyskytli Ziadne znéniky akumulécie testosteronu.

Eliminécia
Testosteron sa vylucuje hlavne v moci vo forme konjugatov testosteronu a jeho metabolitov s
kyselinou glukoronovou a sirovou.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Toxikologické Studie testosterdnu preukazali len G¢inky, ktoré je mozné vysvetlit’ na zaklade
hormonalneho profilu.

Zistilo sa, Ze testosterdn nie'je genotoxicky. Predklinické Stadie stvislosti medzi testosterénovou
liecbou a rakovinou naziacujd, ze vysoké ddvky mozu podporovat’ rast nadorov pohlavnych organov,
mlieénych Zliaz a pecenc.u laboratérnych zvierat. Vyznam tychto udajov pre pouZitie lieku Intrinsa

u pacientok nie je zrnamy.

Ak sa testosteron podava gravidnym samiciam potkanov pocas organogenézy v subkutannych davkach
0,5 alebo 1 mg/den (vo forme propionat esteru), ma na samicie plody maskulizaény ucinok.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
b.1 Zoznam pomocnych latok

Zadna vrstva

Priesvitna polyetylénova krycia félia
Tlacové farbivo

oranzova zIt' (E110)

litholova Cerven (E180)

modry pigment ftalocyanin med’naty.




Samolepiaca matricova vrstva obsahujuca lieivo

Sorbitanoleat

Lepiaca vrstva z akryloveého kopolyméru obsahujuca 2-etylhexylakrylat — 1-vinyl-2-pyrolidon
kopolymér.

Ochranna odlepovacia folia
Polyesterovy film s vrstvou silikonu

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 30°C.
Neuchovavajte v chladnic¢ke alebo mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazda naplast’ je zabalena v zatavenom laminovanom vrecku. Maieri&! vrecka tvori potravinarsky
papier/LDPE/hlinikova félia/etylénovy kopolymér kyseliny metakrylovej (od vonkajsej po vnutornu
vrstvu). Etylénovy kopolymér kyseliny metakrylovej (Surlynjtvori vrstvu, ktord umozZiiuje vytvorenie
vrecka spojenim dvoch laminovanych folii tepelnym zatavenim.

Skatule obsahujuce 2, 8 a 24 néplasti.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedenéna irh.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Transdermalna naplast’ sa nema splachovat’ do zachoda.

Pouzita naplast’ sa ma prelozit'napoly lepiacou stranou dovnUtra a bezpeéne odhodit’ tak, aby bola
mimo dosahu deti (napr. do’kosa-f1a odpadky).

Nepouzity liek alebo_odpad vzniknuty z lieku ma byt’ zlikvidovany v stlade s narodnymi
poziadavkami.

1. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Warner Chilcott UK Limited
Oid/Relfast Road

Millbrook, Larne

County Antrim

BT40 2SH

Velka Britania

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/06/352/001-003



9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registrécie: 28. jul 2006

Datum posledného prediZenia registracie: 28. jul 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentiry
(EMA) http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11

A.  DRZITEL (DRZITELIA) POVOLENIANA VYROBU ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

B. PODMIENKY REGISTRACIE
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A.  DRZITEL (DRZITELIA) POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie $arZze

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

64331 Weiterstadt

Nemecko

Warner Chilcott France

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

91070 Bondoufle

Francuzsko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatelov lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu yyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY REGISTRACIE

e  PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA/VYDAJA A POUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S @HI’ADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU

Neaplikovatel'né.
. DALSIE PODMIENKY
Systém dohladu nad liekmi

Drzitel’ povolenia na uvedehie iicku na trh musi zabezpedit’ zavedenie systému dohl'adu nad liekmi,
predloZeného v rdmci moduiul.8.1. Ziadosti o0 vydanie povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj jeho
fungovanie pred uvedenim lieku na trh a v ¢ase, ked’ uz je uvedeny na trhu. Drzitel’ rozhodnutia

0 registracii bude pokracovat’ v podavani 6 mesaénych PSUR-ov, pokial’ neuvedie inak vybor CHMP.

Plan riadenia rizik

Drzitel’ pevolenia na uvedenie lieku na trh sa zavdzuje uskutociiovat’ Studie a dodatoc¢né aktivity
V ramci dohl’adu nad liekmi, ktoré st podrobne opisané v plane dohl'adu nad liekmi tak, ako boli
dohbanuté v plane riadenia rizik (RMP) z 19. septembra 2010 predloZzenom v rdmci modulu 1.8.2.
povolenia na uvedenie lieku na trh a v ramci vSetkych d’al$ich aktualizacii planu riadenia rizik
odsuhlaseného vyborom CHMP.

Pokial’ ide o usmernenie vyboru CHMP k systémom riadenia rizika pre lieky na humanne pouZitie,
aktualizovany plan riadenia rizik sa ma predlozit’ v rovnakom ¢ase ako d’al$ia sprava o periodickom
rozbore bezpec¢nosti licku (PSUR).

Navyse, aktualizovany plan riadenia rizik sa ma predlozit’

o Ak sa ziska nova informacia, ktora méze mat’ vplyv na aktualne Specifikacie bezpecnosti, plan
dohl'adu nad liekmi alebo na ¢innosti zamerané na minimalizaciu rizika
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Ak sa v ramci 60 dni dosiahne délezity medznik (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo
minimalizacie rizika)
Na ziadost’ Eurdpskej liekovej agentary
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PRILOHA 111 6&'

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFO@ PRE POUZIVATELOV






UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA (§katulka obsahujiica 2, 8 alebo 24 naplast)

1. NAZOV LIEKU

Intrinsa 300 mikrogramov/24 hodin transdermalna naplast’
Testosteron

2. LIECIVO =g

1 naplast’ s povrchom 28 cm? obsahuje 8,4 mg testosterénu a uvolni 300 mikrogramov testesieronu za
24 hodin.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Tiez obsahuje: sorbitanoleét, 2-etylhexylakrylat — 1-vinyl-2-pyrolidon kepelymér, E110, E180, modry
pigment ftalocyanin med’naty, polyetylén, polyesterovy film so silikériavou vrstvou.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

2 transdermaélne naplasti
8 transdermalnych naplasti
24 transdermalnych néaplasti

| 5. SPOSOB A CESTA PODANJA

PouZite okamzite po vybrati z vrecka.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

Transdermélne pouzitie,

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
ADOHLADU DETI

Wchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE |

8. DATUM EXSPIRACIE |

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujlcej 30°C.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Warner Chilcott UK Limited
Old Belfast Road

Millbrook, Larne

County Antrim

BT40 2SH

Velka Britania

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/06/352/001-003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODDL AEP(A)SOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis:

[ 15.  POKYNY NA POUZITIE

[ 16.  INFORMACIEV BRAILLOVOM PISME

Intrinsa
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Zahnite na tomto mieste.

Informécie uvedené na vnutornej strane

Kedy pouzit’ naplast’:

Naplast’ sa musi menit’ dvakrat tyzdenne. Zvol'te si dva dni a zaCiarknite prislusné policko. Naplast’
meiite iba v tieto dva dni.

nedel’a + streda

pondelok + Stvrtok

utorok + piatok

streda + sobota

Stvrtok + nedel’a

piatok + pondelok

sobota + utorok

OO0OO0OO0OO0OO0OOo

Pouzivajte tak dlho, ako VVam predpiSe lekar.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKO

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Intrinsa 300 mikrogramov/24 hodin transdermalna naplast’
Testosteron
Transdermélne pouZzitie

2. SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 transdermalna naplast’

1 naplast’ s povrchom 28 cm? ohsahuje 8,4 mg testosterénu a uvolni 300 mikrogramov testosterénu za
24 hodin.

19






PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Intrinsa 300 mikrogramov/24 hodin transdermalna naplast’
Testosteron

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako zacnete pouZivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnd informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:
Co je Intrinsa a na ¢o sa pouziva

Skor ako pouZzijete naplasti Intrinsa

Ako pouzivat’ naplasti Intrinsa

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ naplasti Intrinsa

Dalsie informacie

ISR .

1. CO JE INTRINSA A NA CO SA POUZIiVA

Intrinsa je transdermalna naplast’, ktora nepretrzite uvoliiuie malé mnozstva testosteronu, ktoré sa
vstrebavaju cez pokozku do krvného obehu. Testosteromy.naplasti Intrinsa predstavuje rovnaky
horman, ako je prirodzene vytvarany u muzov aZien

Po odstraneni vajec¢nikov poklesne hladina testosteronu na polovicu v porovnani s hladinou pred
operaciou. Pokles hladiny testosterdnu sa spaja s poklesom sexualnej tGzby, znizenim sexualnych
myslienok a zniZzenim sexualneho vzrusenia: Tieto problémy mozu sposobovat’ osobnu tzkost’ alebo
problémy v partnerskom vztahu. Lekarsky nazov tohto stavu je znizené libido, tieZ zname ako HSDD
(hypoactive sexual desire disorder).

Intrinsa sa pouziva na lieco HSBD.

Néplasti Intrinsa st uréené pre'zeny do veku 60 rokov:

- ktoré maju nizku sexuélnu tizbu, ktord im spdsobuje uzkost’ alebo obavy a

- u ktorych boli odstranené oba vaje¢niky a

- u ktorychhola odstranena maternica (bola u nich vykonana hysterektémia) a
- ktoré podstupuji estrogénovi liecbu.

Moze trvat viac nez mesiac, kym spozorujete zlepsenie. Ak sa u Vas neprejavi pozitivny ucinok
naplasti Inirinsa do 3 aZ 6 mesiacov, mali by ste o tom informovat’ Vasho lekara, ktory zvazi
ukeongenie lieCby.

2. SKOR AKO POUZIJETE NAPLASTI INTRINSA

NepouZivajte naplasti Intrinsa

- ked’ ste alergicka (precitlivend) na testosteron alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek naplasti
Intrinsa (pozri ¢ast ,,Dalgie informacie* na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatel'ov).

- ak viete, ze ste mali, mate alebo si myslite, Ze by ste mohli mat’ rakovinu prsnika alebo
akukol'vek int rakovinu, ktort Vs lekar oznacil za spésobenu alebo podporent Zenskym
horménom estrogénom (nazyva sa aj rakovina ‘zavisla od estrogenu’),
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- ak mate akékol'vek iné ochorenia, ktoré Vas lekar moze povazovat’ za nevhodné na pouzitie
estrogénu a/alebo testosterénu.

Bud’te zvlast’ opatrna pri pouzivani naplasti Intrinsa

- ak ste v minulosti mali alebo méate ochorenie srdca, peéene alebo obli¢iek, Edém mdze
predstavovat’ zavaznu komplikaciu vysokych davok testosterénu, neoc¢akava sa vsak pri nizkych
davkach testosteronu uvolfiovaného z néplasti Intrinsa.

- ked’ mate rakovinu vystelky maternice (rakovina endometria), upozoriiujeme Vas, ze k
dispozicii je iba malo informacii o u¢inkoch testosteréonu na vystelku maternice (endometrium).

- ak mate cukrovku, ked’Ze testosteron moze znizovat’ hladinu cukru v Krvi,

- ak ste v minulosti mali alebo mate nadmerné akné (uz ako dospeli), nadmerné ochlpenie tela
alebo tvare, vypadavanie vlasov, zva¢Seny klitoris, zhrubnuty alebo zachripnuty hlas.

V pripade akychkol'vek z vyssie uvedenych problémov to pred zaCatim pouzivania naplasti Intrinsa
oznamte Vasmu lekarovi. Vas lekar Vam poradi, o mate urobit’.

Utinnost lieku Intrinsa sa zniZuje, ak sa lie¢ite estrogénom uréitého typu (‘konjugovanym konskym
estrogénom’). Musite sa preto poradit’ so svojim lekarom, ktory typ estrogénu je viiodié pouzivat’
spolu s naplastami Intrinsa.

Ak ukoncite estrogénovu lieCbu, musite taktieZ prestat’ pouzivat’ naplasti Intrinsa. Zohl'adnite, Ze
estrogény by sa mali podavat’ ¢o najkrat$iu mozna dobu.

Naplasti Intrinsa pouZivajte iba dovtedy, kym sa bude u Vs prejavoval pozitivny G¢inok liecby.
Neexistuju Ziadne informéacie o bezpecénosti naplasti Intrinsa prisoouzivani dlhSom ako 12 mesiacov.

Udaje o pouZivani naplasti Intrinsa u Zien starsich ako 60'rokev st obmedzené. Naplasti Intrinsa st
urc¢ené pre zeny do veku 60 rokov, ktorym boli odstranené.vajecniky aj maternica.

Nie je zname, ¢i Intrinsa zvySuje riziko rakoviny-prenikov a rakoviny endometria. V&3 lekar vas bude
ohladne rakoviny prsnikov a rakoviny endomeiria starostlivo sledovat’.

Deti a dospievajuci
Intrinsa nie je ur€ena na pouzivanie u detj a dospievajdcich.

UZivanie inych liekov
Ak uZivate alebo ste v posigdnont Case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis,-oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uZivate lieky na zniZenie hustoty krvi (antikoagulancia), oznamte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Skor ako zacnet¢ uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Intrinsajie-indikovana iba pre Zeny po prechode po odstraneni vajeénikov a maternice. Naplasti
Intrinsa nepouzivajte pocas tehotenstva, pri podozreni na tehotenstvo alebo ak moZete otehotniet,
pretoZze mozu uskodit’ nenarodenému diet’at’u.

NMaplasti Intrinsa nepouZzivajte pocas dojCenia, pretoze moézu uskodit’ dietat’u.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Pocas pouzivania naplasti Intrinsa mézete viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. AKO POUZIVAT NAPLASTI INTRINSA

VZdy pouZivajte naplasti Intrinsa presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nieim istd,
alebo ak potrebujete d’alSie informacie, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. Zvyc¢ajna davka je

jedna naplast’ dvakrat tyzdenne (kazdé 3 az 4 dni), pozri Cast’ nizsie ,,Ako a kedy vymenit’ naplast™.
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Liecivo sa uvoltiuje z naplasti nepretrzite pocas 3 az 4 dni (to zodpoveda 300 mikrogramom za
24 hodin) a je vstrebavané cez pokoZzku.

Kam prilepit’ naplast’
- Prilepte si naplast’ na podbrusko, pod pas. Neprilepujte naplast’ na prsia alebo na zadok.

Zaistite, aby bola pokoZka na mieste nalepenia naplasti:

v\ &istd asuchd (bez pletového mlieka, zvlac¢iujucich krémov a padrov),

v podl’a moznosti o najhladsia (ziadne vel'ké vrasky alebo kozné zahyby),
v neporezana a nepodrazdena (bez vyrazok alebo inych koznych pralilemev),
4 nevystavena nadmernému treniu odevom,

v

podl’a moznosti bez ochlpenia.

- Pri vymene naplasti prilepte novi naplast’ na iné miesto pokuzky na bruchu, inak bude
podréZdenie pokozky pravdepodobnejSie.

- Naraz sa smie nosit’ iba jedna naplast’.

- Ak pouzivate aj estrogénové naplasti, uistite a. 7e sa naplast’ Intrinsa neprekryva
s estrogénovou naplast’ou.

- Asporn jeden tyzden po odstraneni naplastieumiestiiujte novii naplast’ na rovnaké miesto.
Ako prilepit’ naplast’

Krok 1 Roztrhnutim otvorte vrecke: Nepouzivajte noznice, pretoze by ste mohli nahodne poskodit’
naplast’. Vyberte naplast’. Naplast’ pouzite hned’ po vybrati z vrecka.

Krok 2 Podrzte naplast, odstrante polovicu ochrannej folie, ktora zakryva lepiacu cast’ naplasti.
Nedotykajte sa lepiacej strany naplasti prstami.
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Krok 3 Prilepte lepiacu stranu naplasti na zvolené miesto na pokoZke. Lepiacu stranu naplasti pevne
pritlaéte na miesto na priblizne 10 sekdnd.

Krok 4 Zahnite naplast’ a opatrne odstrafite druht polovicu folie. Pritlaéte cel naplast’ pevne na
pokozku dlafiou ruky na priblizne 10 sekind. Prstami skontrolujte, ¢i st okraje naplasti
prilepené k pokozke. Ak sa niektora ¢ast’ naplasti odlepi, pritlaéte ju na tom mieste.

Ako a kedy vymenit’ naplast’

- Naplast’ budete musiet’ menit’ kazdé 3 aZ 4 dni, ¢o znamena,ze budete pouzivat’ dve naplasti
kazdy tyZdei. To znamena, Ze jednu naplast’ budete nosit’ 3ydnira.aruht 4 dni. Rozhodnite sa,
ktoré dva dni v tyZdni budete menit’ naplast’, a menite ju vZ3dv.vvovnaké dva dni kazdy tyzden.

Napriklad: Ak sa rozhodnete zacat liecbu v pondelok, budete musiet’ menit’ naplast’ vzdy vo
Stvrtok a v pondelok.

nedel’a + streda
pondelok= styrtok
utorok +wpiatok
stretla + sobota
Stvitok + nedel’a
piatok + pondelok
sobota + utorok

00000 <O

Ako pripomienku si poziiacte na vonkajsej Skatuli zvolené dni vymeny naplasti.

- V dent vymeny naplasti odstraite pouzit naplast’ a hned’ prilepte novu naplast’ na iné miesto
pokoZzky na.bruchu. Pokrac¢ujte v liecbe tak dlho, ako vam odporuci Vas lekar.

- PreloZte peuZita naplast’ napoly lepiacou stranou dovnutra a bezpeéne ju odhod’te tak, aby bola
mimo doesahu deti (napr. do kosa na odpadky). Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou
(iesplachujte ich do zachodu). Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomézu
chrénit’ zivotné prostredie.

Ak sa sprchujete, kiipete alebo cvicite

P11 noseni naplasti sa mdzete sprchovat, kiipat’, plavat’ a cvi¢it’ ako obvykle. Naplast’ je vyrobena tak,
aby sa mohla nosit” aj pocas takychto ¢innosti. AvSak miesto kde je prilepend naplast’ prili§ silno
nedrhnite.

Ak sa opal’ujete
Vzdy dbajte na to, aby naplast’ bola zakrytd odevom.

Ak sa naplast’ uvolPni, odlepi na okrajoch alebo odpadne
Ak naplast’ zacne odpadavat’, mdzete ju znova prilepit’ pevnym pritlacenim. Ak sa Vam nepodari

pevne prilepit’ uvolnent naplast, odstrante ju a pouzitie novi naplast’. Potom pokracujte v pravidelnej
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vymene naplasti v naplanované dni, aj ked’ to bude znamenat’, ze vyhodite naplast’ po noseni po dobu
kratSiu ako 3 az 4 dni.

Ak pouZzijete viac ndplasti ako méte

Ak pouzijete viac ako jednu naplast naraz

Odstrante v3etky néplasti z pokoZky a o d’alsej lietbe pomocou néplasti Intrinsa sa porad’te so svojim
lek&rom alebo lekarnikom. Predavkovanie naplastami Intrinsa je nepravdepodobné, ak sa naplasti
pouzivaju podl'a pokynov, pretoze po odstraneni naplasti sa testosteron rychlo vyluci z tela.

Ak zabudnete pouzit’ naplast’

Ak zabudnete vymenit’ ndaplast’

Naplast’ ¢o najskér vymetite a potom pokracéujte v pravidelnej vymene naplasti v naplanované dni, ai
ked’ to bude znamenat’, ze vyhodite naplast’ po noseni po dobu kratsiu ako 3 az 4 dni.

Navrat k obvyklému rozvrhu vymeny Vam pomoze zapamétat’ si, kedy mate vymenit’ naplast’.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako vsetky lieky, aj Intrinsa moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi€inky, hoci saneprejavia u kazdého.

V nasledujdcich pripadoch okamzite upozornite svojho lekara:

- ak sa u Vas vyskytne vypadavanie vlasov (¢asty vedlajsi t€inols ktory moze ovplyvnit’ najviac
1 z 10 T'udi), zvac¢senie klitorisu (menej Casty vedlajsi G&inoks ktory méze ovplyvnit najviac 1
z0 100 r'udi), zvySenie ochlpenia na brade alebo hornejpere (velmi ¢asty vedlajsi téinok, ktory
moze ovplyvnit’ viac nez 1 z 10 l'udi), zhrubnutie alebc-zachripnutie hlasu (Casty vedl'ajsi
uc¢inok), a to i v pripade, Ze budu tieto vedl'ajSie utinky mierne. Ak sa prerusi lie¢ba naplastami
Intrinsa, s tieto vedlajsie u¢inky obvyklepreghodné.

Mali by ste sama u seba starostlivo sledowvat’ zhorSenie akné (Casty vedl'ajsi i¢inok), zvySené
ochlpenie tvare, vypadavanie vlasovy,zhrubnutie hlasu alebo zvicsenie klitorisu, ked’Ze by to
mohli byt priznaky vedl'ajsich u¢inkov testosteronu, ktory je lie¢ivom v néplastiach Intrinsa.

- ak si v§imnete akékol'vek kézné reakcie v mieste nalepenia naplasti (vel'mi ¢asty vedl'ajsi
uc¢inok), ako napriklad sCervenanie, opuch alebo tvorba pluzgierikov. V pripade zavaznej
reakcie v mieste nalegenia-naplasti by sa mala lie¢ba ukongit’.

DalSie asté vedPajSie ifinky

Vicsinou st mierne'a zyratné.

- migréna

- nespavost/neschopnost’ dobrého spanku
- bolest’ prsiikov

- 2\'v&enie telesnej hmotnosti

- bolest’ Zalidka

Dalsie menej ¢asté vedl’ajSie ucinky
Vacsinou su mierne a zvratné.

- sinusitida (zapal prinosovych dutin)
- abnormalny zrazaci faktor

- precitlivenost’ (alergické reakcie)
- zvySena chut do jedla

- nepokoj

- uzkost’

- porucha pozornosti

- dysgeuzia (porucha chuti)

- porucha rovnovahy
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hyperestézia (abnormalne zvy3enie citlivosti na zmyslové podnety)
oralna parestézia (brnenie alebo pocit tfpnutia v Gstach)

prechodny ischemicky z&chvat (mal& cievna mozgova prihoda)
diplopia (dvojité videnie)

sCervenanie oci

palpitacie (rychly a nepravidelny srdcovy rytmus)

upchatie nosa

zvieranie v hrdle

hnacka

sucho v Ustach

nevolnost’

ekzém

zvysené potenie

ruzovka (s¢ervenanie tvare)

zépal kibov

cysta v prsniku

zdureny Klitoris

genitalny pruritus (pocit svrbenia v oblasti pohlavnych organov)

pocit palenia v poSve

anasarka (rozsiahly opuch pokoZzky)

asténia (nedostatok energie a sily)

zvieranie v hrudi

pocit nepohodlia v hrudi

abnormalna hladina fibrinogénu v krvi (abnormalna zrazaniivost krvi)
zrychleny tep srdca

zvysena hladina alaninaminotransferdzy, zvySena hladina aspartataminotransferazy, zvysena
hladina bilirubinu v krvi, abnormalne vysledky pec¢eiiovych testov, zvySena hladina triglyceridov
v krvi (v3etko to st indikatory funkcie pecene)

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinelsalo zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie ti¢inky,
ktoré nie sU uvedene v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi.

6.

AKO UCHOVAVAT NAPLASTI INTRINSA

Uchovéavajte mimo dgsanu‘a dohl'adu deti.

NepouZivajte naplastisintrinsa po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a vrecku po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

Neuchovavaite v chladni¢ke alebo mraznicke.

Lieky.sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou (nesplachujte do zachoda) alebo domovym
odpadoind Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

DALSIE INFORMACIE

Co Intrinsa obsahuje
Liecivo je testosteron. Kazda naplast’ obsahuje 8,4 mg testosterénu a uvol’ni 300 mikrogramov
testosteronu za 24 hodin.

Dalsie zlozky su: Sorbitanoleét, 2-etylhexylakrylat — 1-vinyl-2-pyrolidon kopolymér.

Zadna vrstva

Priesvitna polyetylénova krycia folia potlacena farbivom obsahujicim oranzovu zIt' (E110), litholova
¢erven (E180) a modry pigment ftalocyanin med’naty.

Ochranna odlepovacia folia

polyesterovy film s vrstvou silikénu.
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Ako vyzera Intrinsa a obsah balenia

Intrinsa je tenka, ¢ira, ovalna naplast’ s potlacou T001 na vrchnej strane.

Kazda naplast’ je zatavena vo vrecku.

K dispozicii s nasledujuce vel’kosti baleni: 2, 8 a 24 naplasti. Nie vSetky velkosti balenia musia byt
uvedené na trh.

Driitel rozhodnutia o registracii
Warner Chilcott UK Limited

Old Belfast Road

Millbrook, Larne

County Antrim

BT40 2SH

Velka Britania

Vyrobca

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

64331 Weiterstadt

Nemecko

Warner Chilcott France

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

91070 Bondoufle

Francutzsko

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola ‘napesledy schvalend v

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupne.na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentiry
http://www.ema.europa.eu.
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Dévody pre jedno d’alie prediZenie registracie

Na zéklade udajov, ktoré sa stali dostupnymi od udelenia pociatocného rozhodnutia o registracii,
vybor CHMP usudzuje, ze pomer prinosov a rizik Intrinsy zostava pozitivny, zdroven vSak usudzuje,
Ze jej bezpe¢nostny profil treba dokladne monitorovat’ z nasledujticich dévodov:

Pouzitie mimo indikécie predstavuje bezpecnostné riziko. Vybor CHMP sa obéva, ze Gdaje zo Stidie
THIN (The Health Improvement Database - databaza zlepSenia zdravotného stavu) naznacuju, Ze
priblizne 70% pacientov pouziva tento liek mimo indikécie.

Vybor CHMP rozhodol, Ze drzitel’ rozhodnutia o registracii ma pokracovat’ v podavani 6 mesacnych
PSUR-ov.

Preto na zéklade bezpecnostného profilu Intrinsy, ktory vyzaduje podavanie 6 mesaénych PSISR-0v,

vybor CHMP vyvodil zaver, ze drzitel’ rozhodnutia o registracii ma podat’ jednu d’alSiu Ziadost’o
predlZenie registracie po uplynuti 5 rokov.
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