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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. Informacie o tom, ako hlasit neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.
1. NAZOV LIEKU Senshio 60 mg filmom obalené tablety 2. KVALITATIVNE A
KVANTITATIVNE ZLOZENIE Jedna filmom obalené tableta obsahuje 60 mg ospemifénu.
Pomocna latka so zndmym uc¢inkom: Jedna filmom obalend tableta obsahuje 1,82 mg
laktézy ako monohydrat. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA
FORMA Filmom obalena tableta (tableta). Ovalne, bikonvexné, biele az Sedo 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 strednej az tazkej symptomatickej vulvarnej a vaginalnej atrofie
(VVA) u zien po menopauze, u ktorych sa lokdlna vaginalna estrogénova terapia
nepovazuje za vhodnu (pozri ¢ast 5.1). 4.2 Davkovanie a sp6sob poddvania
Davkovanie Odporucana davka je jedna 60 mg tableta jedenkrat denne s jedlom,
uzivana v rovnaky Cas kazdy den. Ak sa vynecha davka, ma sa uzit s jedlom co
najskor, ako si na to pacientka spomenie. V rovnaky den sa nemé uzit dvojitd davka.
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
obli¢iek U pacientok s miernym, stredne tazkou alebo tazkou poruchou funkcie
oblic¢iek nie je potrebnd zZiadna 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 neodporuica pouzivat Senshio u tychto pacientok (pozri ¢ast 5.2). 3
Pediatricka populacia Pouzitie ospemifénu sa netyka pediatrickej populacie pre
indikaciu lieCby strednej az tazkej symptomatickej vulvarnej a vaginalnej atrofie (VVA)
u zien po menopauze. Spésob podavania Perordlne pouzitie. Jedna tableta sa mé
prehltnut celd, jedenkrat denne, s jedlom, a ma sa uzivat v rovnaky c¢as kazdy den.
4.3 Kontraindikdacie Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1. Aktivne venézne tromboembolické prihody (Venous
Thromboembolic Events, VTE),vratane hlbokej zZilovej trombdzy, plicnej embdlie a
Zilovej trombdzy sietnice, alebo takéto prihody v anamnéze. Nevysvetlené vaginalne
krvacanie. Pacientky s podozrenim na karcindm prsnika alebo pacientky podstupujlce
aktivnu liec¢bu (vratane adjuvantnej terapie) karcinému prsnika(pozri ¢ast 4.4).



Podozrenie na malignitu alebo aktivna malignita zavisla od pohlavnych horménov
(napr. endometrialny karcindm). Pacientky so zndmkami a priznakmi endometrialne;j
hyperplazie; bezpelnost lieku nebola skiimana v tejto skupine pacientok. 4.4 Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani LieCba vulvarnej a vaginalnej atrofie sa ma
liekom Senshio zacat len pri priznakoch, ktoré nepriaznivo vplyvajd na kvalitu Zivota,
napr.dysparelnia a suchda vaginalna sliznica. V kazdom pripade sa maju dokladne
zhodnotit rizika a prinosy, a to aspon jedenkrat ro¢ne, pricom treba zohladnit iné
menopauzalne priznaky, Ucinky na tkaniva maternice a prsnikov,tromboembolické a
cerebrovaskularne rizikd. V liecbe Senshio sa méa pokracovat len pokial prinos
prevazuje nad rizikami. Endometridlne nélezy V klinickych studiach bol priemerny
pozorovany narast endometridlnej hrdbky 0,8 mm po 12 mesiacoch (podla
ultrasonografického hodnotenia Specifikovaného protokolom) a nevyskytlo sa
zvysSenie vaginalneho krvacania alebo Spinenia u skupiny lieCenej ospemifénom v
porovnani so skupinou lie¢cenou placebom. Ak sa pri lieCbe vyskytne krvacanie alebo
Spinenie, alebo ak tieto priznaky pokracuju aj po preruseni lieCby, je vzdy potrebné
vySetrenie na vylucenie endometridlnej malignity, ktoré méze zahrfiat endometridlnu
biopsiu. Vyskyt endometridlnej hyperplazie bol 0,3 % (1 pripad z 317 biopsii) po 1 roku
lieCby s hornym 95% intervalom spolahlivosti 1,74 % (pozri ¢ast 5.1). U Zien po
menopauze, ktoré sa liecili ospemifénom az 1 rok, boli hlasené benigne endometrialne
polypy u 0,4 % v porovnani s 0,2 % zien dostavajucich placebo. Vendzne
tromboembolické prihody (VTE) Riziko VTE (hlboka zilova trombdza a pldcna embdlia)
je zvysSené s inymi selektivnymi moduldtormi estrogénovych receptorov (SERM,
selective estrogen receptor modulators). Riziko VTE spojené s ospemifénom sa
nemoze vylucit. VSeobecne uzndvané rizikové faktory pre VTE zahrfiaju pokrocily vek,
rodinnd anamnézu, tazkl obezitu (BMI > 30 kg/m2 ) a systémovy lupus
erythematosus (SLE). Riziko VTE je do¢asne zvy3ené s prediZzenou imobilizaciou,
vacsou traumou alebo vacsim chirurgickym zakrokom. Podavanie lieku Senshio sa ma
prerusit najmenej 4 az 6 tyzdriov pred prediZzenou imobilizaciou a po¢as imobilizacie
(napr. pooperacné zotavovanie, dlhodobé priputanie na 16zko). LieCba sa ma obnovit
len, ak je pacientka znovu mobilna. Ak sa po zacati lieCby rozvinie VTE, uzivanie lieku
sa ma prerusit. Pacientky treba poucit, aby okamzite kontaktovali svojho lekara, ak sa
u nich objavi mozny tromboembolicky priznak (napr. bolestivy opuch nohy, nahla
bolest v hrudi, dyspnoe). 4 Cerebrovaskularne prihody Pri inych SERM je mozné
zvysené riziko cerebrovaskularnych prihod. Riziko cerebrovaskularnych prihod
spojenych s ospemifénom sa nemoé6ze vyllcit. Je to potrebné zvazit pri predpisovani
lieku Senshio zendm po menopauze s mozgovou mrtvicou alebo inym zdvaznymi
faktormi pre riziko mozgovej mrtvice v anamnéze. Existujuce gynekologické patolégie
iné ako prejavy vaginalnej atrofie K dispozicii su iba obmedzené Udaje o pouziti lieku
Senshio z klinickych studii u pacientok s inymi gynekologickymi ochoreniami.
Odporuca sa, aby sa akdkolvek ind patolégia vysSetrila a vhodne liecila. Karcindm



prsnika Senshio nebol formalne skimany u zZien s karcindbmom prsnika v anamnéze.
Nie su k dispozicii Udaje o subeznom pouzivani tohto lieku s liekmi pouzivanymi na
lieCbu skorého alebo pokrocilého karcindmu prsnika. Preto sa ma liek Senshio
pouzivat na lieCbu VVA iba po ukonceni lie¢by karcindmu prsnika, vratane adjuvantnej
terapie. Navaly hordcavy Senshio méze zvysit vyskyt ndvalov hordcavy a nie je Ucinny
pre znizovanie vyskytu navalov hordcavy spojenych s nedostatkom estrogénu. U
niektorych asymptomatickych pacientok sa mézu na zaciatku liecby vyskytnut navaly
horucavy. Priblizne 1 % pacientok prerusilo klinicky program vo faze 2/3 z dévodu
navalov horucavy. Sibezné podavanie lieku Senshio s flukonazolom Odporuca sa
opatrnost pri sibeznom podavani lieku Senshio s flukonazolom (pozri ¢ast 4.5). Ak je
to z dévodu zlej znasSanlivosti potrebné, ma sa liecba ospemifénom prerusit na dobu
trvania lieCby flukonazolom. Pomocné latky Senshio obsahuje laktézu. Pacienti so
zriedkavymi dedicnymi problémami galaktdzovej intolerancie, laponskym deficitom
laktazy alebo glukézo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat tento liek. 4.5
Liekové a iné interakcie U&inky inych liekov na ospemifén Flukonazol, stredny inhibitor
CYP3A / stredny inhibitor CYP2C9 / silny inhibitor CYP2C19, 2,7-nasobne zvysil
hodnotu AUC ospemifénu. Tieto vysledky naznacuju, ze subezné podavanie
ospemifénu s akymikol'vek liekmi, ktoré inhibuju aktivitu CYP3A4 aj CYP2C9 (napr.
flukonazol), pravdepodobne zvySi expoziciu ospemifénu podobnym spésobom. Preto
sa pri sibeznom poddavani lieku Senshio s flukonazolom odporuca opatrnost. V pripade
zlej zndsanlivosti ospemifénu sa mé liecba ospemifénom prerusit na dobu trvania
liecby flukonazolom. Ketokonazol, silny inhibitor CYP3A4 a stredne silny inhibitor P-
glykoproteinu, 1,4-ndsobne zvysil hodnotu AUC ospemifénu. Toto zvySenie sa z
dbévodu prirodzenej farmakokinetickej variability ospemifénu nepovazuje za klinicky
vyznamné. Preto nie je dévod na predpoklad, ze by silné inhibitory CYP3A4
spbésobovali klinicky vyznamné zmeny expozicie ospemifénu. Rifampicin, silny
induktor enzymov CYP3A / CYP2C, znizil hodnotu AUC ospemifénu o 58 %. Preto sa pri
subeznom podavani lieku Senshio so silnymi induktormi enzymov ako je
karbamazepin, fenytoin, lubovnik bodkovany a rifabutin oCakava znizenie expozicie
ospemifénu, ¢o mbze spdsobit zniZzenie klinického Uclinku. Treba sa vyhnuit sibeznému
podavaniu lieku Senshio so silnymi/stredne silnymi inhibitormi CYP3A4 u pacientok, u
ktorych je zndmy alebo u ktorych existuje podozrenie na slaby metabolizmus CYP2C, a
to na zaklade genotypizacie alebo anamnézy/skisenosti s inymi substratmi CYP2C9. 5
Inhibicia UGT1A3, UGT2B7, UGT1A1l alebo UGT1A8 mobZze potencialne ovplyvnit
glukuronidaciu ospemifénu a/alebo 4-hydroxyospemifénu. U¢inky ospemifénu na iné
lieky Interakéné Studie boli prevedené so skidskovymi substratmi pre CYP2C9
(warfarin), CYP3A4 (midazolam), CYP2C19, a CYP3A4 (omeprazol) a CYP2B6
(bupropién). Ospemifén nesposobil klinicky vyznamné zmeny v expoziciach tymto
substratom, ¢o naznacuje, Zze ospemifén neovplyvinuje aktivitu tychto enzymov in vivo
v klinicky vyznamnom rozsahu. Ospemifén a jeho hlavny metabolit, 4-



hydroxyospemifén, inhiboval transportér organickych katiénov (OCT)1 in vitro v
klinicky vyznamnych koncentrdciach. Z tohto dovodu mdze ospemifén zvysit
koncentracie liekov, ktoré su substratmi OCT1 (napr. metformin, acyklovir, ganciklovir
a oxaliplatina). In vitro inhiboval ospemifén a 4-hydroxyospemifén glukuronidaciu
najma prostrednictvom UGT1A3 a UGT1A9 v klinicky vyznamnych koncentraciach.
Farmakokinetika liekov, ktoré su metabolizované najma UGT1A3 a UGT1A9 by mohla
byt ovplyvnena pri sibeznom podavani s ospemifénom. Pri sibeznom podavani treba
postupovat opatrne. Bezpecnost pouzivania lieku Senshio sibezZne s estrogénmi alebo
inymi SERM, ako su tamoxifén, toremifén, bazedoxifén a raloxifén, nebola skimana a
ich subezné pouzivanie sa neodporuca. Z dévodu lipofilnej povahy a absorpcnych
charakteristik sa nemé6ze vylucit interakcia medzi ospemifénom a liekmi ako je
orlistat. Preto sa pri kombinacii ospemifénu s orlistatom odporuca opatrnost. Ma sa
vykonavat klinické sledovanie znizenia Ucinnosti ospemifénu. 4.6 Fertilita, gravidita a
laktacia Gravidita Senshio je urCeny len na pouzitie u Zien po menopauze a nema sa
pouzivat u zZien vo fertilnom veku. Ak déjde k otehotneniu pocas lieCby ospemifénom,
treba ospemifén okamzite vysadit. Nie su k dispozicii ziadne Udaje o pouziti
ospemifénu u gravidnych Zien. Studie na zvieratdch preukdzali reproduk&nt toxicitu
(pozri Cast 5.3). Potencidlne riziko pre ludi nie je zndme. Doj¢enie Senshio nie je
indikovany pocas laktacie. Fertilita Senshio nie je indikovany u zien vo fertilnom veku.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje Senshio nemé Ziadny
alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje. 4.8
Neziaduce Ucinky Suhrn bezpecnostného profilu Bezpecnost ospemifénu bola
hodnotend u 1 892 pacientok s VVA v davkach v rozmedzi 5 - 90 mg na den. Trvanie
lieCby v studiach fazy 2 a 3 bolo v rozmedzi 6 tyzdhov az 64 tyzdnov. U vacsiny
pacientok (N=1370) trvala lieCba aspon 12 tyzdnov a u 409 pacientok bola doba
expozicie aspon 52 tyzdriov (1 rok). LieCba bola prerusena z dévodu neziaducich
udalosti suvisiacich s liecbou u 5,7 % zien lieCenych ospemifénom a u 1,8 % zien
dostavajucich placebo. Naj¢astejsie hldsenymi neziaducimi reakciami v skupine
dostavajucej 60 mg ospemifénu boli ndvaly hordcavy (7,5 %). Tabul'kovy sdhrn
neziaducich ucinkov Neziaduce reakcie sU zoradené podla preferovanych nazvov tried
organovych systémov podla MedDRA a frekvencie. Frekvencie su definované ako
velmi ¢asté (= 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), 6 menej ¢asté (= 1/1 000 az <
1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname
(z dostupnych uUdajov). Neziaduce ucinky pozorované v zdruzenych studiach fazy 2 a 3
Trieda organovych systémov podla MedDRA Casté Menej ¢asté Infekcie a ndkazy
Vulvovaginalna kandidéza / pleshové infekcie - Poruchy ciev Navaly horidcavy -
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva Svalové krce - Poruchy
reprodukéného systému a prsnikov Vaginalny vytok, vytok z genitalii Endometridlna
hypertrofiaa (sonografické meranie endometridlnej hribky) Postmarketingové
skisenosti s ospemifénom Trieda organovych systémov podla MedDRA Casté Menej



¢asté Poruchy imunitného systému Precitlivenost na liecivob , precitlivenostb , opuch
jazyka Poruchy nervového systému Bolest hlavyc Poruchy koze a podkozného tkaniva
Vyrazka (vratane erytematoéznej vyrazky, generalizovanej vyrazky) Svrbenie, zihlavka
aEndometrialna hypertrofia je termin pouzivany v slovniku MedDRA reprezentujuci
vysledky sonografického merania endometridlnej hrdbky. b Boli hldsené reakcie z
precitlivenosti vratane neziaducich reakcii uvedenych pod poruchami koze a
podkozného tkaniva, opuch jazyka, faryngedlny edém a zUzenie hrdla. c Frekvencia
bolesti hlavy uvedend v tabulke je vypocitana z klinickych studii fazy 2/3, kde bola
frekvencia porovnatel'na medzi skupinami uzivajicimi 60 mg ospemifénu (5,4 %) a
placebo (5,9 %). Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie Hldsenie podozreni na
neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v
Prilohe V. 4.9 Predavkovanie Ospemifén bol podavany osobam v jednorazovych
davkach az 800 mg denne a v opakovanych davkach az 240 mg/den pocas 7 dni a az
200 mg/den pocas 12 tyzdnov. Neexistuje ziadne Specifické antidotum. V pripade
predavkovania sa ma zacat Standardna podporna lieCba na zaklade prejavov a
priznakov u pacienta. 5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI 5.1 Farmakodynamické
vlastnosti Farmakoterapeuticka skupina: Selektivhe modulatory estrogénovych
receptorov, ATC kod: GO3XC05 Farmakodynamické ucinky Znizenia hladin estrogénov,
ku ktorému dochadza po menopauze, vedie k vulvarnej a vaginalnej atrofii (VVA), pre
ktord je charakteristické znizené dozrievanie buniek vaginalneho epitelu a progresivne
znizovanie prekrvovania vaginalneho tkaniva, ako aj znizenej lubrikacie. Tiez sa
znizuje obsah glykogénu v bunkach vaginalneho epitelu, ¢o vedie k znizenej
kolonizacii laktobacilom a zvySenej hodnote vaginalnej pH. Tieto zmeny maju za
nasledok klinické prejavy vratane suchej vaginalnej sliznice, sCervenania, petechie,
znizeného prekrvenia a krehkosti sliznice. Okrem toho 7 mézu tieto zmeny viest k
chronickym priznakom spajanym s VVA, z ktorych najCastejSie su sucha vaginalna
sliznica a dyspareunia. Biologicky ucinok ospemifénu je sprostredkovany vazbou
ospemifénu a jeho hlavného metabolitu na estrogénové receptory. Relativny podiel
metabolitu na farmakologicky Ucinok sa odhaduje na priblizne 40 %. Tieto vazby vedu
k aktivacii niektorach estrogénovych drah (agonizmus) a blokovaniu inych
estrogénovych drah (antagonizmus). Profil biologickej aktivity u ludi sa zaklada hlavne
na ucinku materskej latky. Predklinické vysledky ukazuju, Ze ospemifén a jeho hlavny
metabolit maju vo vagine Uclinok podobny estrogénu spdsobujuci zvysenie dozrievania
buniek a rastu sliznice vaginalneho epitelu. V prsnej zlaze maju tieto latky hlavne
antagonisticky ucinok estrogénu. V kostiach ma ospemifén agonisticky ucinok. V
maternici maju ospemifén a jeho hlavny metabolit slabé, CiastoCne
agonistické/antagonistické Ucinky. Tieto predklinické vysledky su v sulade s
vysledkami z klinickych studii, ktoré ukdazali priaznivy ucinok ospemifénu na vaginalnu



fyzioldgiu bez zjavnych ucinkov podobnych estrogénu na prsné tkanivo (pozri 5.1
Klinickd bezpecnost). Klinicka ucinnost a bezpecnost Klinickd ucinnost a bezpecnost
ospemifénu bola stanovena hlavne v dvoch multicentrickych, placebom
kontrolovanych studiach trvajicich 12 tyzdnov (Studie 1 a 2) a v tretej dlhodobej
studii bezpecnosti trvajlucej 52 tyzdnov (Studia 3) u pacientok po menopauze s
vulvarnou a vaginalnou atrofiou (VVA). V tychto stidiach dostavalo celkom 1 102 os6b
60 mg ospemifénu a 787 os6b dostavalo placebo. V dvoch 12 tyzdnovych stadidch
(Studie 1 a 2) dostavalo 739 pacientok ospemifén a 724 pacientok dostavalo placebo.
VSetky pacientky dostavali nehormonalny vaginalny lubrikant na pouzitie v pripade
potreby. Z toho dévodu bol vplyv na koncové body Ucinnosti v skupine lieCenej
ospemifénom dodato¢ny ku koncovym bodom Ucinnosti, ktoré boli dosiahnuté
pouzivanim lubrikantu samostatne. Populacia Studie sa skladala zo vSeobecne
zdravych zien po menopauze vo veku medzi 41 az 80 rokov (priemerny vek = 59
rokov), ktoré mali na zaciatku studie = 5,0 % povrchovych buniek vo vaginalnom
vytere, hodnotu vaginalnej pH > 5 a vyskytoval sa u nich aspon stredne zdvazny
alebo tazky priznak VVA, pricom pacientky si mohli vybrat, ktory priznak ich zatazuje
najviac. Pre Styri spolo¢né hlavné koncové body bola hodnotend zmena oproti
pociatocnému stavu: percentualna hodnota parabazalnych buniek a povrchovych
buniek vo vagindlnom vytere, hodnota vagindlneho pH a najviac zatazujuci priznak
VVA (suchost alebo dyspareulnia). DIhodoba Studia (Studia 3) bola 52 tyzdriova,
randomizovanad, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana studia bezpecnosti a
ucinnosti u 426 zien po menopauze s neporusenou maternicou. Zo 426 oséb
zahrnutych do Studie bolo 363 (85,2 %) 0os6b randomizovanych na peroralne davky 60
mg ospemifénu jedenkrat denne a 63 (14,8 %) 0s6b bolo randomizovanych na
placebo. Priemerny vek Ucastnicok bol 61,7 rokov v skupine s davkou 60 mg
ospemifénu a 62,9 rokov v skupine s placebom. Klinickd uc¢innost Fyziologické
odpovede (objektivhe meratelné hodnoty) Ospemifén zlepsil fyziologické zmeny po
menopauze. V dvoch oddelenych 12 tyzdriovych pivotnych studidch (Stddie 1 a 2) sa
ospemifén spajal s vyznamnym priemernym znizenim percentualnej hodnoty
parabazalnych buniek a hodnoty vaginalnej pH oproti pociatocnému stavu a
Statisticky vyznamnym priemernym zvysenim percentualnej hodnoty povrchovych
buniek, v porovnani s placebom, (P < 0,001 pre kazdy parameter), v 4. a 12. tyzdni.
Toto zlepSenie objektivne meratelnych hodnoét (povrchové a parabazalne bunky a
hodnota pH) sa zachovalo u Zien lie¢enych ospemifénom aj v dlhodobej studii az do 52
tyzdnov. Rozmer Ucinku bol podobny vo vSetkych troch stadiach. Priznaky
(subjektivne posudzované hodnoty) Najviac zatazujuci priznak bol hodnoteny na
zaciatku studie, v 4. a 12. tyzdni s pouzitim nasledujuceho skoére zavaznosti: 0 =
Zziadna zataz, 1 = mierna zétaz, 2 = strednd zataz, 3 = vysoka 8 zataz. Tabulka 1
uvadza priemernd zmenu skére zavaznosti najviac zatazujuceho priznaku po 12
tyzdnoch s prislusSnym Statistickym testovanim rozdielu oproti placebu pre Studie 1 a



2. Tabulka 1: Analyza primarnej Ucinnosti - zmena najviac zatazujlceho priznaku od
zaciatku $tadie po 12. tyzden (ITT, LOCF) Stadia Suchost Dysparetnia 60 mg OSP
Placebo Hodnota p 60 mg OSP Placebo Hodnota p Studia 1 -1,26 -0,84 0,021 -1,19 -
0,89 0,023 Studia 2 -1,3-1,1 0,0803 -1,5 -1,2 0,0001 Tabul'ka 2 uvadza percentudlinu
hodnotu 0sbb, ktoré hlasili zmenu najviac zatazujuceho priznaku v 12. tyzdni.
.Zlepsenie” bolo definované ako znizenie skére zavaznosti o 1 alebo viac.
.Zmiernenie” bolo definované ako ziadne alebo iba mierne priznaky v 12. tyzdni.
»Podstatné zlepsenie” bolo obmedzené na pacientky, ktoré mali na zaciatku studie
stredny alebo tazky stupen najviac zatazujlceho priznaku a u ktorych nastala zmena z
tazkého na mierny stupen alebo z tazkého alebo stredne tazkého stupna na stav bez
priznaku. Tabulka 2. Percento pacientok so zlepSenim, zmiernenim alebo podstatnym
zlepSenim najviac zatazujuceho priznaku po 12 tyzdnoch s ospemifénom oproti
placebu (ITT, LOCF) ZlepSenie Zmiernenie Podstatné zlepSenie 60 mg OSP Placebo 60
mg OSP Placebo 60 mg OSP Placebo Sttdia 1 Suchost 74,6 % 57,7 % 66,1 % 49,0 %
42,4 % 26,9 % P = 0,0101 P = 0,0140 P = 0,0172 Studia 2 Suchost 70,6 % 68,2 %
61,9 % 53,2 % 46,3 % 34,3 % P = 0,7134 P = 0,1380 P = 0,0385 Studia 1
Dyspareulnia 68,3 % 54,1 % 57,5 % 41,8 % 40,8 % 29,5 % P = 0,0255 P = 0,0205 P =
0,0799 Studia 2 Dysparetnia 79,9 % 63,9 % 63,0 % 47,4 % 52,8 % 38,7 % P = 0,0000
P =0,0001 P = 0,0006 V oboch studiach bol pozorovany trend zlepsenia najviac
zatazujuceho priznaku v porovnani s pociato¢nym stavom v prospech ospemifénu v
porovnani s placebom, aj ked rozdiel nebol Statisticky vyznamny. Klinickad bezpecnost
V ramci vSetkych placebom kontrolovanych klinickych studii s ospemifénom sa hlboka
Zilova trombéza vyskytla s frekvenciou priblizne 3,65 pripadov na 1 000 rokov zivota
pri davke 60 mg ospemifénu (95% interval spolahlivosti 0,44 az 13,19)oproti 3,66
pripadov na 1 000 rokov zivota pri uzivani placeba (95% interval spolahlivosti 0,09 az
20,41, relativne riziko je 1,0). Endometridlna bezpec¢nost u Zien bola hodnotena na
zacCiatku studie a v 12. tyzdni dvoch 12 tyzdnovych stuadii fazy 3 (studia 1 a 2:
ospemifén n = 302; placebo, n = 301). Pre osoby, ktoré ukon¢ili predizend stadiu 1
(ospemifén, n = 41; placebo, n = 18) a pre osoby v dlhodobej 52 tyzdriovej studii
bezpecnosti (Studia 3: ospemifén, n = 276; placebo, n = 46) bola hodnotena
endometridlna bezpecnost endometridlnou biopsiou na zaciatku Studie a po 12
mesiacoch. Celkovy pocet 0s6b, u ktorych bola prevedena biopsia na zaciatku studie,
ako aj v 52. tyzdni, bol 317 os6b dostavajucich ospemifén a 64 osdb dostavajlcich
placebo. Neboli hldsené ziadne pripady endometridlnej hyperplazie v ktoromkol'vek
¢asovom bode studie. U jednej osoby (0,3 %) v skupine s ospemifénon sa vyvinula
endometridlna hyperplazia (jednoducha hyperplazia bez atypickych priznakov) 88 dni
po poslednej davke skimaného lieCiva. U Zziadnej osoby zo Ziadnej skupiny sa pocas
studii nevyvinul karcindm prsnika. V ramci vSetkych placebom kontrolovanych
klinickych studii sa nevyskytol vyznamny rozdiel ohladne neziaducich udalosti
spojenych s prsnikmi medzi ospemifénom a placebom. Vyskyt abnormalnych, ale nie



klinicky 9 vyznamnych nalezov pri vySetreni prsnikov pohmatom a mamografiou, sa
znizil v populécii s ospemifénom 60 mg pocas 1-roCnej Studie (Studia 3) z1,6 % na 0,6
% az1l,8 % na 8,1 %, vuvedenom poradi. Oproti tomu sa vyskyt abnormalnych,
klinicky nevyznamnych mamografickych nalezov zvysil v populécii s placebom z 6,5 %
na 8,3 %. Na zaciatku ani na konci Studie sa u populacie s placebom vevyskytovali
Ziadne abnormalne nalezy pri vySetreni prsnikov pohmatom. Pediatricka populacia
Eurdpska agentdra pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit vysledky studii s
ospemifénom vo vsetkych podskupinach pediatrickej populacie pre VVA (informacie o
pouziti v pediatrickej populdcii, pozri ¢ast 4.2). 5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpcia Ospemifén sa po peroralnom podani rychlo absorbuje s hodnotou Tmax
priblizne 3-4 hodiny po uziti v sytom stave. Absolltna biologickd dostupnost
ospemifénu nebola stanovena. Priemerné hodnoty Cmax a AUCO0-24hr boli 785 ng/ml
and 5 448 ngeh/ml, v uvedenom poradi, po opakovanych 60 mg davkach ospemifénu
jedenkrat denne v sytom stave. Ak sa Senshio podava s jedlom s vysokym obsahom
tukov, hodnoty Cmax and AUC suU 2,5-nasobne a 1,9-nasobne vysSSie, v uvedenom
poradi, a s nizSou variabilitou v porovnani s podavanim nalacno. Jedlo s nizkym
obsahom tukov viedlo k priblizne dvojnasobnému zvyseniu expozicie ospemifénu a
jedlo s vysokym obsahom tukov viedlo k priblizne trojnasobnému zvyseniu expozicie
ospemifénu v dvoch studiach skdmajucich ucinok jedla s tabletkami s inym obsahom
ako je komerc¢nd forma. Senshio sa odporuica uzivat s jedlom v rovnaky Cas kazdy den.
U zdravych osbb nie je absorpcia ospemifénu ovplyvnena subeznym peroralnym
podavanim omeprazolu, lieCiva zvysujiceho hodnotu zalidkového pH. Distribucia
Ospemifén a 4-hydroxyospemifén sa silno (> 99 %) viazu na sérové proteiny.
Rozdelenie[ 14C]- ospemifénu (< 3 %) a [14C]-4-hydroxyospemifénu (< 2 %) medzi
plazmou a krvnymi bunkami je nizke. Zjavny objem distriblcie je 448 I.
Biotransformacia Ospemifén a jeho hlavny metabolit, 4-hydroxyospemifén, sa
primarne metabolizujd viacerymi metabolickymi drahami s hlavymi enzymami
UGT1A3, UGT2B7, UGT1Al a UGT1A8, a CYP2C9, CYP3A4 a CYP2C19. V ludskej studii
hmotnostnej rovnovahy sa pozorovalo, ze hlavny metabolit, 4-hydroxyospemifén,
podlieha elimindcii obmedzovanej rychlostou tvorby (s hodnotou t1/2 podobnou
materskej latke). Hlavnou radioaktivnou zlozkou v plazme aj stolici bol ospemifén a
hlavny metabolit 4-hydroxyospemifén. Ospemifén a 4-hydroxyospemifén tvorili
priblizne 20% a 14% celkovej radioaktivity v sére. Zjavny celkovy klirens v tele je 9,16
I/h pri pouziti populacnej metddy. In vitro ospemifén a hydroxyospemifén neinhibovali
ani neindukovali aktivitu enzymov CYP450 v klinicky vyznamnych koncentraciach. In
vitro inhiboval ospemifén a 4-hydroxyospemifén glukuronidaciu prostrednictvom
UGT1A3 a UGT1A9 v klinicky vyznamnych koncentraciach. V in vitro stadiach je
ospemifén slabym inhibitorom CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2C8 a CYP2D6. Okrem
toho in vitro Studie ukazali, Zze ospemifen je slabym induktorom CYP2B6 a CYP3A4.V
in vitro stddiadch ospemifén a hydroxyospemifén neinhibovali v klinicky vyznamnych



koncentracidach P-glykoprotein (P-gp), protein rezistencie rakoviny prsnika (BCRP),
polypeptidovy transportér organickych aniénov (OATP)1B1, OATP1B3, OCT2,
transportér organickych anidénov (OAT)1,0AT3 ani transportéry exportnej pumpy soli
ZICovych kyselin (BSEP). Nie je zname, Ci je ospemifén substratom BCRP v Crevach.
Preto treba postupovat opatrne, ak sa ospemifén poddava spolu s inhibitorom BCRP. 10
Eliminacia Zjavny terminalny polas ospemifénu u Zien po menopauze je priblizne 25
hodin. Po perordalnom podani [3 -H]-ospemifénu nalacno sa priblizne 75 % davky
vylucilo stolicou a 7 % davky sa vylucilo v moci. Menej ako 0,2 % davky ospemifénu
sa vylucilo v nezmenenej forme v moci. Po podani jednordzovej peroralnej davky 60
mg ospemifénu v sytom stave sa stolicou vylucilo 17,9 % podanej davky vo forme
ospemifénu, 10,0 % vo forme 4-hydroxyospemifénu a 1,4 % vo forme 4'-
hydroxyospemifénu. Osud zvysnej frakcie nie je znamy, ale dé sa pravdepodobne
vysvetlit tvorbou glukoronidovych metabolitov. Linearita/nelinearita Ospemifén
vykazuje linearne farmakokinetické vlastnosti v sytom stave v rozmedzi davok 60 mg
az 240 mg. Farmakokinetické vlastnosti u podskupin Vek Nepozorovali sa Ziadne
klinicky vyznamné rozdiely vo farmakokinetickych vlastnostiach ospemifénu vo veku
vySsom ako skimané vekové rozmedzie (40-80 rokov). Nie je potrebnd Ziadna Uprava
davky u starSich pacientok. Pediatrickd populacia Pre Senshio neboli vykonané
farmakokinetické studie u pediatrickej populacie. Porucha funkcie obliciek Renalny
klirens nezmeneného lieku je vedlajsou cestou eliminacie, menej ako 0,2 % davky
ospemifénu sa vylucuje v nezmenenej forme v moci. U pacientok s tazkou poruchou
funkcie obliciek bola expozicia ospemifénu zvysena o priblizne 20 % v porovnani so
zdravymi porovnatelnymi osobami. Nepozorovali sa ziadne dblezité farmakokinetické
rozdiely medzi osobami s tazkou poruchou funkcie obli¢iek a zdravymi osobami. Tento
rozdiel sa nepovazuje za klinicky vyznamny a u pacientok s poruchou funkcie obliiek
nie je potrebna zZiadna Uprava davky. Porucha funkcie pecene Ospemifén je primarne
metabolizovany v peceni. Farmakokinetické vlastnosti ospemifénu su iba l'ahko
ovplyvnené miernou a stredne tazkou poruchou funkcie pecene (Childovo-Pughovo
skoére 5-9) v porovnani so zdravymi porovnatelnymi osobami. U pacientov so stredne
tazkou poruchou funkcie pecene bola expozicia ospemifénu a 4-hydroxyospemifénu
zvysena priblizne 0 30 % a 70 %. Tieto zmeny vo farmakokinetickych vlastnostiach
ospemifénu spdsobené stredne tazkou poruchou funkcie pecene sa nepovazuju za
klinicky vyznamné, ak sa vezme do Uvahy prirodzena farmakokineticka variabilita
ospemifénu. U pacientok s miernou alebo stredne tazkou poruchou funkcie pecene nie
je potrebna ziadna Uprava davky. Farmakokinetické vlastnosti ospemifénu neboli
hodnotené u pacientok s tazkou poruchou funkcie pecene (Childovo-Pughovo skére >
9). Iné osobitné skupiny Pohlavie Senshio je indikovany len na pouzitie u zien po
menopauze. Etnikum Rozdiely v désledku etnickej prislusnosti sa skimali u 1 091 zien
po menopauze, vratane 93,1 % belosiek, 3,9 % CernosSiek, 1,8 % aziatok a 1,1 %
prislusnicok inych etnickych skupin. Medzi tymito skupinami neboli rozoznatelné



rozdiely v plazmatickych koncentraciach ospemifénu, avsak vplyv etnickej prislusnosti
nemdze byt jednoznacne vylliceny. Osoby zo slabym metabolizmom CYP2C9 CYP2C9
aj CYP3A4 sa zucastnuju na metabolizme ospemifénu. Subezné podavanie
ketokonazolu, silného inhibitora CYP3A4, 1,4-nasobne zvysSilo hodnotu AUC
ospemifénu. U 0s6b so slabym metbolizmom sprostredkovanym CYP2C9 moéze
sUbezné podavanie inhibitorov CYP3A4 zvysit systémovu koncentraciu ospemifénu vo
vac¢som rozmere. Preto sa treba vyhnut sibeznému podavaniu Senshio so
silnymi/stredne silnymi inhibitormi CYP3A4 u pacientov, u ktorych je zndmy slaby 11
metabolizmus CYP2C9 alebo u ktorych existuje takéto podozrenie, a to na zaklade
genotypizacie alebo anamnézy/predchadzajucich skdsenosti s inymi substratmi
CYP2C9. 5.3 Predklinické Udaje o bezpecnosti V Studiach toxicity po opakovanom
podavani u mysi, potkanov, psov a opic Cynomolgus boli hlavnymi cielovymi orgdnmi
toxicity vajeCniky, maternica a peCen. Zmeny spojené s ospemifénom zahrnali
folikularne cysty vajecnikov, endometrialnu atrofiu strémy a endometriadlnu
hypertrofiu/hyperplaziu, ktoré su v sdlade s farmakologickym Ucinkom ospemifénu u
zdravého zvierata s normalnym menstrua¢nym cyklom. V peceni sa pozorovala
hypertrofia hepatocytov alebo zvySené ukladanie glykogénu, zvysené hladiny
alaninaminotransferazy (ALT) a alkalickej fosfatdzy (ALP). VSeobecne su tieto nalezy
charakteristické pre indukciu izoenzymov CYP a povazuju sa za adaptivnhe odpovede
bez akychkol'vek histopatologickych znamok posSkodenia pecene. U zien po
menopauze lieCenych ospemifénom sa v klinickych stddiach nestanovili ziadne zmeny
biochemickych parametrov krvi ako su ALT alebo ALP. V sdhrne sa zmeny v peceni
pozorované u pokusnych zvierat v studiach toxicity po opakovanom podavani
povazuju za adaptivne zmeny z dévodu indukcie enzymov, a v nepritomnosti
akychkol'vek klinickych znamok nie je pravdepodobné, aby predstavovali
bezpecnostné riziko u ludi. Ospemifén nebol mutagénny ani klastogénny pri
hodnoteni Standardnej skupiny testov in vitro a in vivo. V 2 roCnej studii karcinogenity
u samic mysSi spésoboval ospemifén zvysenia neoplastickych nalezov v nadobli¢kach a
vajecnikoch sUvisiace s liekom. Systémova expozicia (AUC) pri tychto davkach
predstavovala 2,1-, 4,0- a 4,7-ndsobok AUC u zien po menopauze, ktorym bolo
podavanych 60 mg/den. V nadoblickach doslo k zvySenému vyskytu nadorov
adrenalnych subkapsularnych buniek a kéry nadobliCiek u zvierat, ktorym boli
podavané vysoké davky. Vo vajecnikoch doslo k zvysenému vyskytu stromalnych
nadorov, tubulostromalnych nadorov, granulézobunkovych nadorov a luteémov v
chorda sexualis primordialis gonadalis u vsetkych skupin. V 2 roCnej studii
karcinogenity na potkanoch sa zaznamenalo jasné zvySenie prevazne benignych
nadorov tymusu pri vSetkych hladinach davok ospemifénu. Tento ucinok bol
pravdepodobne tiez spésobeny antiestrogénnym UcCinkom ospemifénu v tomto
cielovom tkanive, ktory zoslaboval fyziologicky proces involucie (atrofia) indukovany
estrogénmi zacinajlci sa pocas puberty. V peceni sa zaznamenalo zvysenie vyskytu



hepatocelularnych nadorov pri vSetkych hladinach davok ospemifénu. Systémové
expozicie (AUC) pri podavanych davkach predstavovali 0,3-, 1,0- a 1,2-nasobok AUC u
Zzien po menopauze, ktorym bolo podavanych 60 mg/den. Predpoklada sa, Zze celkovy
vznik nadorov v tychto stddiach je vysledkom hormonalneho mechanizmu
Specifického pre hlodavce, ak je liek podavany pocas reprodukéného obdobia. Tieto
nalezy pravdepodobne nemaju zZiaden klinicky vyznam u Zien po menopauze.
Ospemifén nebol teratogénny u potkanov ani krélikov. V dvojgeneracnej reprodukcnej
studii pre- a postnatalneho vyvoja spo6soboval ospemifén zvySenie poimplantacnych
strat plodov, zvyseny pocet mrtvych mladat pri pérode ako aj zvyseny vyskyt
postnatalnych strat mladat v generacii F1. V materskej generacii FO sa pozorovalo
vyrazné prediZenie obdobia gravidity. Véetky expozicie boli véak ovela nizsie ako
expozicie uré¢ené pre l'udi. U¢inky na reprodukciu sa povazuju za sUvisiace s aktivitou
ospemifénu na estrogénové receptory. Stidie fertility neboli prevedené. Senshio je
uré¢eny len na pouzitie u Zien po menopauze. 12 6. FARMACEUTICKE INFORMACIE 6.1
Zoznam pomocnych latok Jadro tablety: Koloidny oxid kremicity (E551)
Magnéziumstearat (E578) Mannitol (E421) Mikrokrystalicka celuléza (E460) Poviddn
(E1201) Predzelatinovany Skrob (kukuri¢ny) Sodna sol karboxymetylskrobu typu A
Filmovy obal: Hypromeléza (E464) Monohydrat laktézy Oxid titaniCity (E171) Triacetin
(E1518) Polyetylénglykol (E1521) 6.2 Inkompatibility Neaplikovatelné. 6.3 Cas
pouzitelnosti 5 rokov. 6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie Tento liek
nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. 6.5 Druh obalu a obsah
balenia Blister z PVC/PVdC-hlinika. Velkost balenia je 7, 28 alebo 84 filmom obalenych
tabliet. Na trh nemusia byt uvedené vietky velkosti balenia. 6.6 Specialne opatrenia
na likvidaciu VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat v
stlade s ndrodnymi poziadavkami. 7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII Shionogi
B.V. Kingsfordweg 151 1043GR Amsterdam Holandsko 8. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)
EU/1/14/978/001 EU/1/14/978/002 EU/1/14/978/003 13 9. DATUM PRVE]
REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE Datum prvej registracie:15. januara 2015 10.
DATUM REVIZIE TEXTU Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;
stranke Eurdpskej agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatelku

Senshio 60 mg filmom obalené tablety

ospemifén

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

o bezpeclnosti. M6zete prispiet tym, Ze nahldsite akékol'vek vedlajSie Ucinky, ak sa u
vas vyskytnu.

Informacie o tom ako hlasit vedlajsie Ucinky, ndjdete na konci c¢asti 4.

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

obsahuje pre vas doblezité informacie.

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

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekdra 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 vas vyskytne akykolvek vedlajsi U¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii.

Pozri Cast 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 hormény,

nazyvanych selektivne modulatory estrogénovych receptorov (Selective Estrogen
Receptor
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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 pohlavhom styku
(dyspareunia), ak nie je

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

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

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

a dovody, ktoré spbdsobuju 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 ktorukol'vek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych

v Casti 6).

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

(hlbokd Zilova trombédza), pldcach (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 endometrialnej
hyperplazie.

Upozornenia a opatrenia

Akonahle zacnete lieCbu Senshio, musite pravidelne absolvovat kontroly u vasho
lekara (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, pldcach alebo



vV inom

organe.

- Ak mate tazkd nadvahu (BMI > 30 kg/m?2

).

- 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 vysoké 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 schopnd dlhsi ¢as chodit alebo ak dlhy ¢as sedite v rovnakej polohe kvoli
vacsSiemu

chirurgickému zakroku, poraneniu alebo chorobe, méze tento liek zabranovat spravnej
cirkulacii

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

Vas lekdr vdm moze odporucit, aby ste prerusila lieCbu najmenej 4 az 6 tyzdnov pred
vacsim

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

chorobe. Liecba Senshio sa mbze znovu zacat akonahle ziskate naspat vasu mobilitu a
po

konzultacii s vasim lekarom.

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

ukonceni uzivania, oznamte to svojmu lekarovi.

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

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

uzivanie a okamzite vyhladajte lekara.

Deti a dospievajuci

Nepoddvajte tento liek detom ani dospievajlucim. Tento liek je uréeny len na pouzitie u
Zien po

prechode.

Iné lieky a Senshio

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



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

[ Estrogény.

[] 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 moéze zvysit mnozstvo ospemifénu vo vasej krvi. Vas lekdr moze zvazit
ukoncenie

lieCby liekom Senshio kym uzivate flukonazol.

00 Akymkol'vek z nasledujucich liekov, ktoré mézu viest k znizenému Ucinku lieku
Senshio:

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

o Karbamazepin a fenytoin pouzivané na liecbu kféov/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 koncentracie moézu byt pri sG¢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 spbdsobenych virusom nazyvanym
cytomegalovirus.

o Oxaliplatina, liek proti rakovine pri pokrocilej (metastazujlcej) 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 tdaje

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

Ak otehotniete pocas uzivania lieku Senshio, okamzite to oznamte vasmu lekarovi.
UZivanie lieku Senshio sa ma okamzite ukoncit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Senshio nema ziaden znamy vplyv alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost viest



vozidla

a obsluhovat stroje.

Senshio obsahuje laktézu.

Ak vam 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 nieCim

ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je jedna tableta, uzivana uUstami, v rovnaky c¢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 znizenu 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 vdm
neprinesie ziadany

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

lieCby.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajluce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo

lekarnika.

4. Mozné vedlajsSie Ucinky

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

Casté neZiaduce G&inky (méZu sa vyskytnit u menej ako 1 z 10 os6b) su:

- infekcia genitalii sp6ésobena plesnou (plesne),

- ndvaly horucavy,

- svalové krce,



- vytok z poSvy 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 mo6zu zahriiat vyrazku, svrbenie koze,
vyvysené

flaky na kozi (zihlavka), opuch jazyka a hrdla, ktoré moézu sp6sobit tazkosti s
dychanim alebo

prehitanim.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekdra alebo
lekarnika. 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 bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovéavat Senshio

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po
~EXP“. Datum

exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne 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.

- Dal$ie zloZky su:

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

mikrokrystalicka celuléza (E460), poviddn (E1201), predzelatinovany Skrob
(kukuri¢ny ), sodna sol karboxymetylskrobu typu A

Filmovy obal: Hypromeléza (E464), monohydrat laktdzy, 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“. SU balené v
blistroch

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

Na trh nemusia byt uvedené vsSetky 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

Velkd 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, FI, 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
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DalSie zdroje informéacii

Podrobné informacie o tomto lieku sU dostupné na internetovej stranke Eurdpske;j
agentdry pre lieky

http://www.ema.europa.eu.







