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Intrinsa
testosteron

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravilayEPAR) za zdravilo Intrinsa.
Pojasnjuje, kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicitii:(CHMP) ocenil zdravilo Intrinsa, na
podlagi Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za.orémetz njim in priporocila glede pogojev
njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Intrinsa?

Zdravilo Intrinsa je transdermalni obliz (ob)iZ) ki dovaja zdravilo skozi kozo). Obliz v 24 urah sprosti
300 mikrogramov zdravilne ucinkovine testcsteron.

Za kaj se zdravilo Intrinsa uporablja?

Zdravilo Intrinsa se uporablja.zé zdravljenje pomanjkanja spolne Zelje in misli, ki povzroca ¢ustveno
stisko pri Zzenskah, ki so jifniodstranili maternico in oba jaj¢nika. Uporablja se pri bolnicah, ki ze
jemljejo estrogen (Zenski spolni hormon).

Zdravilo se dobi sama,na recept.

Kako se zdravilo Intrinsa uporablja?

Zdravile Intrinsa se uporablja za kontinuirano zdravljenje z aplikacijo enega obliza dvakrat tedensko.
Obliz <a/namesti na suho in Cisto kozo na spodnji del trebuha (pod pasom). Obliz ostane na kozi tri ali
stiri dni, nato pa se ga nadomesti z novim na drugem mestu. V naslednjih sedmih dneh se obliza ne
smrle namestiti na isto mesto.

Bolnica utegne zaznati izboljSanje tudi Sele po vec kot enem mesecu. Bolnica, ki po treh do Sestih
mesecih zdravljenja ne zacuti izboljSanja, naj se posvetuje s svojim zdravnikom, ki naj ponovno
presodi primernost zdravljenja.
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Kako zdravilo Intrinsa deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Intrinsa, testosteron, je naravni spolni hormon, ki se tvori pri moskih in
v manjsi meri pri Zenskah. Nizka raven testosterona je povezana z nizkim spolnim poZelenjem in
zmanjsanjem spolnih misli in spolnega vzburjenja. Pri Zenskah, ki so jim odstranili maternico in
jajcnike, se raven proizvedenega testosterona zmanjsa za polovico. Zdravilo Intrinsa sprosti
testosteron skozi kozo v krvni obtok, s ¢imer se vzpostavi raven testosterona, ki ustreza ravni,
izmerjeni pred odstranitvijo maternice in jajcnikov.

Kako je bilo zdravilo Intrinsa raziskano?

Glede na dejstvo, da je testosteron dobro znana ucinkovina, ki se uporablja tudi v drugih zdravilih, je
druzba uporabila podatke iz objavljene literature, izvedla pa je tudi lastne Studije. V dveh.giavnih
Studijah je sodelovalo 1 095 Zensk povprecne starosti 49 let, ki so uporabljale zdravilo Intrinsa v
obdobju do enega leta. Zdravilo Intrinsa so primerjali s placebom (oblizem, ki ni vsehoval zdravilne
ucinkovine). V Studijah je bil uporabljen posebej oblikovan vprasalnik, s katerim/so‘na podlagi
belezenja stevila zadovoljivih spolnih odnosov v stiritedenskem obdobju merili spbino zanimanje in
spolne aktivnosti. Glavno merilo ucinkovitosti je temeljilo na spremembi v/rezultatu vprasalnika pred
zaCetkom Studije in po Sestih mesecih zdravljenja z zdravilom.

Kaksne koristi je zdravilo Intrinsa izkazalo med Studijami?

Zdravilo Intrinsa je bilo ucinkovitejSe od placeba. Analiza skuprith rezultatov obeh studij je pokazala,
da so zenske, ki so uporabljale zdravilo Intrinsa, v Stiritedenskem obdobju imele v povprecju za 1,07
vec zadovoljivih spolnih odnosov kot Zenske, ki so uparabtljale placebo. V povprecju so zenske, ki so
imele pred zdravljenjem povprecno tri zadovoljive,spolrie odnose v Stiritedenskem obdobju, po
SestmeseCnem uporabljanju zdravila Intrinsa imele Skoli pet zadovoljivih spolnih odnosov v
stiritedenskem obdobju. Nasprotno pa so Zenske, ki so prejemale placebo, imele po Sestih mesecih
okoli stiri spolne odnose v stiritedenskem=obidobju.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Intrinsa?

Najpogostejsi nezeleni ucinki.zdfayila Intrinsa (opaZzeni pri vec kot 1 od 10 bolnic) so hirsutizem
(povecana rast dlak, zlastifia bradi in nad zgornjo ustnico) in reakcije na mestu namestitve obliza
(rdecica in srbenje). Za‘celaten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila
Intrinsa, glejte navodilosza uporabo.

Ker je testosterorinmoski spolni hormon, je treba Zzenske, ki uporabljajo zdravilo Intrinsa, spremljati, da
bi ugotovilt, ali se’pri njih pojavljajo ,androgeni® nezeleni ucinki (pojavljanje moskih znacilnosti), kot so
rast dlake ‘ha‘ebrazu, znizanje glasu ali izpadanje las. Zenske, ki opazijo katerega od teh ucinkov, se
moraigyposvetovati z zdravnikom.

Zdravila Intrinsa ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergi¢ne na)
testosteron ali katero koli drugo sestavino zdravila. Ravno tako ga ne smejo uporabljati zenske, ki
imajo ali so imele raka dojke ali katerega drugega od estrogena odvisnega raka oziroma katero drugo
obolenje, zaradi katerega ne smejo prejemati zdravil, ki vsebujejo estrogen.

Zenske, ki uporabljajo zdravilo Intrinsa, morajo prejemati tudi estrogen, vendar ne vrste estrogena, ki
se imenuje ,konjugirani estrogen®, ker ta v kombinaciji z zdravilom Intrinsa ni tako ucinkovit kot druge
vrste estrogena v kombinaciji z zdravilom Intrinsa.
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Zakaj je bilo zdravilo Intrinsa odobreno?

CHMP je zakljucil, da so koristi zdravila Intrinsa vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se

zanj odobri dovoljenje za promet.

Katere informacije o zdravilu Intrinsa se pricakujemo?

Druzba, ki proizvaja zdravilo Intrinsa, bo skrbno spremljala nekatere nezelene ucinke zdravila Intrinsa,
kot so na primer njegovi androgeni nezeleni ucinki. Druzba bo pregledala vse potekajoce Studije z
zdravilom Intrinsa z namenom proucitve morebitnih dolgoro¢nih tveganj, ki vkljucujejo rak dojke, #ak
endometrija (rak materni¢ne sluznice) in nezelene ucinke, ki vplivajo na srce in ozilje. Pripravila.bo tudi
izobrazevalni nacrt za zdravnike in bolnike.

Druge informacije o zdravilu Intrinsa:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Intrinsa, veljavho po vsejiEvropski uniji,
odobrila dne 28. julija 2006. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je druzba Warner Chilcott UK
Ltd. Dovoljenje za promet z zdravilom velja pet let, nato pa ga je mogoce podaljsati.

Celotno evropsko javno porocilo o zdravilu (EPAR) za zdravilo Intrinsa“je na voljo tukaj. Za vec

informacij o zdravljenju z zdravilom Intrinsa preberite navodilo za‘Gporabo (ki je prav tako del EPAR)
ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 06-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/intrinsa/intrinsa.htm



