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® Iné v Senshio 60 mg filmom obalené tablety tbl fim ©® Mozno
28x60 mg (blis.PVC/PVDC/AI) vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2019-08-23 08:14:37

Interné Cislo zdznamu: 2163

Aplikacna forma: filmom obalené tablety

Efc?;ztkrfj:”e cislo EU/1/14/978/002

Koéd statnej autorit

(SUKL): | ’ 40618

ATC klasifikacia . HLGO3X - Iné pohlavné hormdény a modulatory
stupna: genitalneho systému

ATC klasifikacia IV. HLGO3XC - Selektivhe modulatory estrogénovych
stupna: receptorov

Stav: v Aktivny

Vydaj: * Viazany

V SR od: 01/2015

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 2 Tento liek je predmetom dal$ieho
monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie. Informéacie o
tom, ako hldsit neZiaduce reakcie, ndjdete v ¢asti 4.8. 1. NAZOV LIEKU Senshio 60 mg filmom
obalené tablety 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Jedna filmom obalen4 tableta
obsahuje 60 mg ospemifénu. Pomocna latka so zndmym uUcinkom: Jedna filmom obalena tableta
obsahuje 1,82 mg laktézy ako monohydrat. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3.
LIEKOVA FORMA Filmom obalen4 tableta (tableta). Ovéalne, bikonvexné, biele az $edo biele
filmom obalené tablety s rozmermi 12 mm x 6,45 mm, ktoré maju na jednej strane vytlacené
&islo ,,60“. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Senshio je indikovany na lie¢bu stredne;j
az tazkej symptomatickej vulvarnej a vaginalnej atrofie (VVA) u Zien po menopauze, u ktorych sa
lokalna vagindlna estrogénova terapia nepovazuje za vhodnu (pozri ¢ast 5.1). 4.2 Davkovanie a
spbdsob podavania Davkovanie Odporucana davka je jedna 60 mg tableta jedenkrat denne s
jedlom, uzivana v rovnaky Cas kazdy den. Ak sa vynechd davka, ma sa uzit s jedlom o najskor,
ako si na to pacientka spomenie. V rovnaky den sa nema uzit dvojitd dadvka. Osobitné skupiny
pacientok StarSie pacientky (> 65 rokov) U pacientok starSich ako 65 rokov nie je potrebna
Ziadna Uprava davky (pozri ¢ast 5.2). Porucha funkcie oblic¢iek U pacientok s miernym, stredne
tazkou alebo tazkou poruchou funkcie obliiek nie je potrebna Ziadna Uprava davky (pozri ¢ast
5.2). Porucha funkcie pecene U pacientok s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie pecene
nie je potrebna Ziadna Uprava davky. Ospemifén sa neskimal u pacientok s tazkou poruchu
funkcie pecene, a preto sa neodporica pouzivat Senshio u tychto pacientok (pozri ¢ast 5.2). 3
Pediatrickd populdcia Pouzitie ospemifénu sa netyka pediatrickej populacie pre indikaciu lieCby
strednej az tazkej symptomatickej vulvédrnej a vagindlnej atrofie (VVA) u zZien po menopauze.
Sp6sob podavania Perordlne pouzitie. Jedna tableta sa mé prehltnut celd, jedenkrat denne, s
jedlom, a mé sa uzivat v rovnaky cas kazdy den. 4.3 Kontraindikacie Precitlivenost na liecivo
alebo na ktorukol'vek z pomocnych ladtok uvedenych v Casti 6.1. Aktivhe venézne
tromboembolické prihody (Venous Thromboembolic Events, VTE),vratane hlbokej Zilove;j
trombdzy, plldcnej embdlie a Zilovej trombbdzy sietnice, alebo takéto prihody v anamnéze.
Nevysvetlené vaginalne krvacanie. Pacientky s podozrenim na karcindm prsnika alebo pacientky
podstupujlce aktivnu lie¢bu (vratane adjuvantnej terapie) karcinédmu prsnika(pozri ¢ast 4.4).
Podozrenie na malignitu alebo aktivna malignita zavisla od pohlavnych horménov (napr.
endometridlny karcindm). Pacientky so zndmkami a priznakmi endometridlnej hyperplazie;
bezpecnost lieku nebola skimana v tejto skupine pacientok. 4.4 Osobitné upozornenia a
opatrenia pri pouzivani Lie¢ba vulvarnej a vaginalnej atrofie sa mé liekom Senshio zacat len pri
priznakoch, ktoré nepriaznivo vplyvaju na kvalitu Zivota, napr.dysparednia a sucha vaginalna
sliznica. V kazdom pripade sa maju dékladne zhodnotit rizikd a prinosy, a to aspon jedenkrat
ro¢ne, pricom treba zohladnit iné menopauzalne priznaky, Gcinky na tkanivd maternice a
prsnikov,tromboembolické a cerebrovaskularne rizika. V lieCcbe Senshio sa ma pokracovat len
pokial prinos prevazuje nad rizikami. Endometridlne nalezy V klinickych studiach bol priemerny
pozorovany narast endometrialnej hrdbky 0,8 mm po 12 mesiacoch (podla ultrasonografického
hodnotenia Specifikovaného protokolom) a nevyskytlo sa zvySenie vaginalneho krvacania alebo
Spinenia u skupiny liecenej ospemifénom v porovnani so skupinou liecenou placebom. Ak sa pri
lieCcbe vyskytne krvacanie alebo Spinenie, alebo ak tieto priznaky pokracuju aj po preruseni
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Pisomna informacia pre pouzivatelku

Senshio 60 mg filmom obalené tablety

ospemifén

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii

o bezpecnosti. Mozete prispiet tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie Gcinky, ak sa u
vas vyskytnd.

Informacie o tom ako hlasit vedlajsie Ucinky, ndjdete na konci casti 4.

Pozorne si precitajte cell pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat tento liek,
pretoze

obsahuje pre vas dblezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak mate akékolvek dalsie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,
dokonca aj

vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykolvek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekdra alebo
lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii.

Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Senshio a na ¢o sa pouziva

. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Senshio

. Ako uzivat Senshio

. Mozné vedlajsie Ucinky

. Ako uchovavat Senshio

. Obsah balenia a dalSie informacie

. Co je Senshio a na ¢o sa pouziva

Senshio obsahuje lieCivo ospemifén.Ospemifén patri do skupiny liekov ktoré
neobsahuju hormony,
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nazyvanych selektivne modulatory estrogénovych receptorov (Selective Estrogen
Receptor

Modulators, SERM).

Senshio sa pouziva na lie¢bu Zien po prechode so stredne zdvaznymi az tazkymi
priznakmi v posve

a jej okoli ako je svrbenie, suchost, palenie a bolest pri pohlavhnom styku
(dyspareunia), ak nie je

vhodna lieCba lokalnymi estrogénmi. Je to tiez zname ako vulvarna a vaginalna
atrofia. Tieto priznaky

su sposobené znizenymi hladinami zenského hormdénu estrogénu vo vasom tele. Ak k
tomu dojde,

stena posSvy sa stenci. Dochddza k tomu prirodzene po prechode (po menopauze).
Senshio Ucinkuje podobne ako niektoré pomocné ucinky estrogénu a pomaha zlepsit
tieto priznaky

a dovody, ktoré spbsobuju vulvarnu a vaginalnu atrofiu.
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2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Senshio

Neuzivajte Senshio

- Ak ste alergicka na ospemifén alebo na ktorukolvek z dalSich zlozZiek tohto lieku
(uvedenych

v Casti 6).

- Ak mate alebo ste niekedy mali krvnl zrazeninu v cievach (trombéza), napriklad v
nohach

(hlboka zilova trombdza), plicach (pldcna embdlia) alebo ociach (retindlna trombdéza).
- Ak mate nevysvetlené krvacanie z poSvy.

- Ak ma vas lekar u vas podozrenie na rakovinu prsnika alebo ak sa lieCite na rakovinu
prsnika.

- Ak ma vas lekar podozrenie na rakovinu citlivi na estrogény, ako je napriklad
rakovina

maternice, alebo ak sa lieCite na takuto formu rakoviny.

- Ak mate nadmerné zhrubnutie stien maternice, ako v pripade endometridlnej
hyperplazie.

Upozornenia a opatrenia

Akonahle zacnete lieCbu Senshio, musite pravidelne absolvovat kontroly u vasho
lekdra (aspon

jedenkrat roCne). Pri tychto kontrolach prediskutujte s vasim lekarom prinosy a rizika
pokraCovania

lieCby Senshio.

Predtym, ako za¢nete uzivat Senshio, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika ak
sa vas tyka



nieco z nasledujuceho.

- Ak mal niekto z vasich blizkych pribuznych krvnd zrazeninu v nohach, plicach alebo
vV inom

organe.

- Ak mate tazku nadvahu (BMI > 30 kg/m2

).

- Ak mate autoimuinne ochorenie nazyvané systémovy lupus erythematosus (SLE).

- Ak ste mala mozgovu mrtvicu (mozgovo-cievnu prihodu), alebo ak vam vas lekar
povedal, ze je

u vas vysokeé riziko takejto prihody.

- Ak trpite akymkol'vek gynekologickym ochorenim inym ako je vulvarna a vaginalna
atrofia.

- Ak ste mala rakovinu prsnika.

Pocas uzivania lieku Senshio:

- Ak nie ste schopna dlhsi ¢as chodit alebo ak dlhy ¢as sedite v rovnakej polohe kvali
vacsSiemu

chirurgickému zakroku, poraneniu alebo chorobe, mo6ze tento liek zabranovat spravne;j
cirkulacii

krvi a doCasne zvysit riziko vyskytu krvnych zrazenin. Preto sa okamzite spojte s
vasim lekarom.

Vas lekdr vdam moze odporucit, aby ste prerusSila lieCbu najmenej 4 az 6 tyzdnov pred
vacsim

chirurgickym zakrokom alebo pocas dlhého obdobia pripUtania na 16zko, napr. pri
poraneni alebo

chorobe. Lie¢ba Senshio sa mbze znovu zalat akonahle ziskate naspat vasu mobilitu a
po

konzultacii s vasim lekarom.

- Ak sa vyskytne akékol'vek krvacanie z posvy pocas uzivania lieku Senshio alebo
c¢oskoro po

ukonceni uzivania, oznamte to svojmu lekarovi.

- Ak pocas uzivania lieku Senshio zaznamenate prejavy vyskytu krvnych zrazenin ako
su bolestivy

opuch a sCervenanie n6h, nahlu bolest v hrudi, tazkosti s dychanim alebo mrtvicu,
ukoncite

uzivanie a okamzite vyhladajte lekara.

Deti a dospievajuci

Nepodavajte tento liek detom ani dospievajlcim. Tento liek je uréeny len na pouzitie u
Zien po

prechode.

Iné lieky a Senshio



Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie
lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Neuzivajte Senshio so Ziadnym z nasledujucich
liekov:

[] Estrogény.

[0 Akykol'vek iny liek patriaci do skupiny nazyvanej SERM, ako sU tamoxifén, toremifén,
bazedoxifén a raloxifén.
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Poradte sa so svojim lekarom pred uzitim lieku Senshio s:

[ Flukonazolom (peroralne podavanym liekom pouzivanym na lieCbu plesnovych
infekcii),

pretoze mbze zvysit mnozstvo ospemifénu vo vasej krvi. VAs lekdr moze zvazit
ukoncenie

lieCby liekom Senshio kym uzivate flukonazol.

[] Akymkol'vek z nasledujlcich liekov, ktoré mozu viest k znizenému ucinku lieku
Senshio:

o Rifampicin a rifabutin, ¢asto pouzivané na lieCbu tuberkulézy.

o Karbamazepin a fenytoin pouzivané na lieCbu krcov/epileptickych zachvatov
(antikonvulziva).

o Lubovnik bodkovany, rastlinny liek, niekedy pouzivany na lieCbu depresie.

o Orlistat niekedy pouzivany na lieCbu obezity.

[] Niektorymi z nasledujucich liekov, pretoze ich koncentrdcie moézu byt pri si¢asnom
uzivani

lieku Senshio zvySené:

o Metformin pouzivany na lieCbu cukrovky typu Il.

o Aciklovir pouzivany na lieCbu oparov a genitalneho herpesu.

o Ganciklovir pouzivany na lieCbu infekcii spésobenych virusom nazyvanym
cytomegalovirus.

o Oxaliplatina, liek proti rakovine pri pokrocilej (metastazujicej) rakovine hrubého
Creva

alebo konecnika.

Tehotenstvo a dojcenie

Senshio je urceny len na pouzitie u zien po prechode. Tehotné zeny, zeny, ktoré este
stale m6zu mat

dieta alebo Zeny,ktoré dojcia, nesmu uzivat tento liek. Je to z preto, Ze nie su k
dispozicii Udaje

o pouzivani lieku Senshio u tehotnych zien alebo zien pred prechodom, alebo u zien
ktoré dojcia.

Ak otehotniete pocas uzivania lieku Senshio, okamzite to ozndmte vasSmu lekarovi.
UZivanie lieku Senshio sa ma okamzite ukoncit.



Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Senshio nemé Ziaden zndmy vplyv alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost viest
vozidla

a obsluhovat stroje.

Senshio obsahuje laktézu.

Ak vdm vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara
pred uzitim tohto

lieku.

3. Ako uzivat Senshio

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si
nie ste nie¢im

istd, overte si to u svojho lekdra alebo lekarnika.

Odporucana davka je jedna tableta, uzivana ustami, v rovnaky ¢as kazdy den. Senshio
sa ma uzivat

s jedlom. Tablety sa maju prehltnit celé, s vodou.

Senshio sa musi uzivat kazdy den po dobu, ktord urci vas lekar.

Pacienti s ochorenim pecene

Tento liek sa neodporuica pouzivat, ak mate zavazne znizend funkciu pecene.

Ak uZijete viac lieku Senshio, ako mate

Ak uZijete viac tabliet ako mate, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete uzit Senshio

Ak zabudnete uzit tabletu, mali by ste zmeskanu tabletu (s jedlom) uzit ihned, ako si
na to

spomeniete eSte ten isty den. Neuzivajte dve tablety za jeden den, aby ste nahradili
vynechanu tabletu.
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Ak prestanete uzivat Senshio

Ak prestanete uzivat Senshio predtym, ako sa poradite s vasim lekdrom, liek védm
neprinesie Zziadany

ucinok. Vas lekar vam vysvetli 4€inky prerusenia lieCby a tiez s vami preberie iné
moznosti vasej

liecby.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekdra alebo

lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sp6sobovat vedlajSie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Casté neziaduce G¢inky (mézu sa vyskytnit u menej ako 1 z 10 os6b) su:

- infekcia genitalii spbésobend plesnou (plesne),



- ndvaly horucavy,

- svalové krce,

- vytok z posSvy alebo vytok z genitalii,

- vyrazka,

- bolest hlavy.

Menej Casté neziaduce Ucinky (m6zu sa vyskytnidt u menej ako 1 zo 100 os6b) su:

- Zhrubnutie steny maternice (endometria) pozorované na ultrazvukovom vySetreni
(endometrialna hypertrofia).

- Alergicka reakcia. Priznaky alergickej reakcie m6zu zahrffiat vyrazku, svrbenie koze,
vyvysené

flaky na kozi (zihlavka), opuch jazyka a hrdla, ktoré moézu spésobit tazkosti s
dychanim alebo

prehitanim.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekdrnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie

ucinky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim

vedlajsich uc¢inkov mbzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovévat Senshio

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po
LEXP“. Datum

exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvldstne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co Senshio obsahuje

- LieCivo je ospemifén. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 60 mg ospemifénu.

- DalSie zloZzky su:

Jadro tablety: Koloidny oxid kremicity (E551), magnéziumstearat (E578), mannitol
(E421),

mikrokrystalickd celuléza (E460), poviddn (E1201), predzelatinovany Skrob
(kukuri¢ny ), sodnd sol karboxymetylSkrobu typu A



Filmovy obal: Hypromel6za (E464), monohydrat laktézy, oxid titanicity (E171), triacetin
(E1518), polyetylénglykol (E1521).

Ako vyzera Senshio a obsah balenia

Tablety Senshio su ovalne, bikonvexné, biele az Sedo biele filmom obalené tablety
(priblizne 12 mm

dlhé a 6,45 mm Siroké), ktoré maju na jednej strane vytlacené cislo ,,60“. SuU balené v
blistroch

z PVC/PVdC-Al a dostupné vo velkostiach baleni 7, 28 alebo 84 filmom obalenych
tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Shionogi B.V.

Kingsfordweg 151

1043GR Amsterdam

Holandsko

Vyrobca

Penn Pharmaceutical Services Ltd

23-24 Tafarnaubach Industrial Estate

Tredegar, Gwent, South Wales

NP22 3AA

Velka Britania

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.

Appelhof 13

8465RX

Oudehaske

Holandsko

Ak potrebujete akukolvek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitela

rozhodnutia o registracii:

AT, BE, BG, CY, CZ, DK, EE, IE, EL, FIl, FR, HR, HU, IE,

IS, LT, LU, LV, MT, NL, NO, PL, PT, RO, SE, SI, SK

Shionogi B.V.

Tel/Tel./Ten./TIf/Tél/Puh/Simi/TnA:

+ 31 (0)20 703 8327

contact@shionogi.eu

DE

Shionogi GmbH

Tel: +49 (0)89 2109 3049

kontakt@shionogi.eu

ES



Shionogi SLU

Tel: +34 911 239 258

contacta@shionogi.eu

IT

Shionogi Srl

Tel: +39 06 94 805 118

contattaci@shionogi.eu

UK

Shionogi B.V.

Tel +44 (0)20 3053 4190

contact@shionogi.eu

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
28

DalSie zdroje informéacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej
agentdry pre lieky

http://www.ema.europa.eu







