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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Intrarosa 6,5 mg globulka
prasteron (prasteron.)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zgtaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jezeli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Intrarosa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Intrarosa
Jak stosowac lek Intrarosa

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Intrarosa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QUL -

1. Co to jest lek Intrarosa i w jakim celu si¢ go stosuje
Intrarosa zawiera substancj¢ czynng prasteron.

W jakim celu stosuje sie lek Intrarosa

Lek Intrarosa jest stosowany w leczeniu kobiet po menopauzie z objawami zaniku sromu i pochwy o
nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego. Stosuje si¢ go w celu zlagodzenia objawow menopauzy, takich
jak sucho$¢ lub podraznienie pochwy. Objawy te sa spowodowane spadkiem st¢zenia estrogendw w
organizmie, ktory jest zjawiskiem naturalnym po menopauzie.

Jak dziata lek Intrarosa

Prasteron koryguje przedmiotowe i podmiotowe objawy zaniku sromu i pochwy zastepujac estrogeny,
ktore zwykle wytwarzane sg w jajnikach u kobiet przed menopauza. Lek jest umieszczany w pochwie,
a hormon uwalniany jest w zaleznosci od potrzeb. Moze to ztagodzi¢ uczucie dyskomfortu w pochwie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Intrarosa

Stosowanie hormonalnej terapii zastgpczej (HTZ) wigze si¢ z ryzykiem, ktore nalezy wzig¢ pod uwage
decydujac si¢ na jej rozpoczecie lub kontynuacje.

Doswiadczenia zwigzane z leczeniem kobiet z przedwczesng menopauza (w wyniku niewydolnosci

jajnikow lub po operacji) sg ograniczone. U kobiet z przedwczesng menopauzg ryzyko zwigzane ze
stosowaniem HTZ moze by¢ inne. Nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem prowadzacym.
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Przed rozpoczeciem (lub wznowieniem) HTZ lekarz zbierze od pacjentki wywiad dotyczacy
przebytych chorob i chorob wystepujacych w rodzinie. Lekarz moze podjac decyzje o
przeprowadzeniu badania fizykalnego. Moze ono obejmowac w razie potrzeby badanie piersi i (lub)
badanie ginekologiczne.

Po rozpoczeciu stosowania leku Intrarosa nalezy zglasza¢ si¢ do lekarza na regularne kontrole (co
najmniej raz na 6 miesigcy). Podczas tych kontroli nalezy omowic z lekarzem korzysci i ryzyko
zwigzane z dalszym stosowaniem leku Intrarosa.

Nalezy zglasza¢ si¢ regularnie na przesiewowe badania piersi zgodnie z zaleceniem lekarza.

Kiedy nie stosowa¢ leku Intrarosa

jesli ktorakolwiek z opisanych nizej sytuacji dotyczy pacjentki. Jesli pacjentka nie jest pewna
ktoregokolwiek z ponizszych punktow, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku
Intrarosa.

. jesli obecnie lub kiedykolwiek w przesztosci u pacjentki rozpoznano raka piersi lub jesli
istnieje podejrzenie raka piersi;
. jesli u pacjentki rozpoznano nowotwor wrazliwy na estrogeny, taki jak rak btony $luzowej

macicy (endometrium), lub jesli istnieje podejrzenie takiego nowotworu;
jesli u pacjentki wystepuje niewyjasnione krwawienie z pochwys;

. jesli u pacjentki wystepuje nieleczone nadmierne pogrubienie blony §luzowej macicy (rozrost
endometrium);
. jesli obecnie lub kiedykolwiek w przesztosci u pacjentki rozpoznano obecno$¢ zakrzepow krwi

w zytach (zakrzepice), takich jak zyly ndg (zakrzepica zyt glebokich) lub ptuc (zator ptucny);
. jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi (takie jak niedoboér biatka C, biatka S

lub antytrombiny);

. jesli obecnie lub niedawno u pacjentki rozpoznano chorobg spowodowang obecnoscia
zakrzepow krwi w tetnicach, taka jak zawal serca, udar mézgu lub dlawica piersiowa;

. jesli obecnie lub kiedykolwiek w przesztosci u pacjentki rozpoznano chorobe watroby, a
wyniki badan czynno$ci watroby nie powrocity do normy;

. jesli u pacjentki wystepuje rzadka choroba krwi zwana porfiria, ktora przekazywana jest wsrod
cztonkéw rodziny (dziedziczona);

. jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na prasteron lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6 ,,Inne informacje”).

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji wystgpi po raz pierwszy w trakcie stosowania leku
Intrarosa, nalezy natychmiast przerwac jego stosowanie i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Kiedy nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Intrarosa

Jesli u pacjentki kiedykolwiek wystepowaty wymienione nizej problemy, przed rozpoczgciem leczenia
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi ze wzglgdu na mozliwo$¢ ich nawrotu lub nasilenia podczas
stosowania leku Intrarosa. W takim przypadku nalezy cze¢sciej zgtasza¢ si¢ do lekarza na kontrolg:

e  wldkniaki macicy;
rozrost endometrium poza macicg (endometrioza) lub nadmierny rozrost btony sluzowe;j
macicy (rozrost endometrium) w wywiadzie;

o zwigkszenie ryzyka powstania zakrzepow krwi (patrz ,,Obecno$¢ zakrzepow krwi w zytach
(zakrzepica)”);

e zwickszenie ryzyka rozwoju nowotworu estrogenozaleznego (np. wystgpowanie raka piersi u

matki, siostry lub babki);

wysokie ci$nienie tetnicze krwi;

zaburzenia watroby, takie jak tagodny guz watroby;

cukrzyca;

kamica pecherzyka zotciowego;
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migrena lub silne béle gtowy;

choroba uktadu odpornosciowego z zajeciem wielu narzadéw organizmu (toczen
rumieniowaty uktadowy);

padaczka;

astma,

choroba zwigzana ze zmianami btony bebenkowe;j i stuchu (otoskleroza);

bardzo duze stezenie thuszczéw we krwi (trdjglicerydéw);

zatrzymanie ptynéw w organizmie z powodu choroby serca lub nerek.

Kiedy nalezy przerwa¢ stosowanie leku Intrarosa i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza
W przypadku stwierdzenia ktorejkolwiek z ponizszych sytuacji w czasie stosowania HTZ:
o ktorekolwiek z zaburzen opisanych w punkcie ,,Kiedy nie stosowac leku Intrarosa”;
o zazolcenie skory lub twardowek (biatkowek) oczu (z6ttaczka). Mogg to by¢ objawy choroby
watroby;
e zajscie pacjentki w ciazg;
e znaczne podwyzszenie ci$nienia krwi (jego objawami mogg by¢ bole gtowy, uczucie
zmegczenia, zawroty glowy);
e wystepujace po raz pierwszy migrenopodobne bole gtowy;
e wystgpienie objawow $wiadczacych o obecnosci zakrzepow krwi, takich jak:
- bolesny obrzgk i zaczerwienienie nog;
- nagly bol w klatce piersiowej;
- trudnosci z oddychaniem.
Wigcej informacji znajduje si¢ w punkcie ,,Obecnos¢ zakrzepdw krwi w zytach (zakrzepica)”.

Uwaga: Lek Intrarosa nie jest sSrodkiem antykoncepcyjnym. Jesli od czasu ostatniej miesigczki
uplyneto mniej niz 12 miesiecy lub pacjentka nie skonczyta 50 lat, nadal konieczne moze by¢
stosowanie dodatkowej antykoncepcji w celu zapobiezenia cigzy. Nalezy zwroci¢ sie do lekarza po
porade.

HTZ a nowotwory
Nie przeprowadzono badan leku Intrarosa u kobiet ze stwierdzong obecnie lub w przesztosci choroba
NOWOtworowa.

Nadmierne pogrubienie blony $luzowej macicy (rozrost endometrium) oraz rak blony $luzowej
macicy (rak endometrium)

Dhugotrwale stosowanie jednosktadnikowej estrogenowej HTZ moze spowodowac zwickszenie
ryzyka rozwoju raka btony §luzowej macicy (endometrium). Lek Intrarosa nie pobudza endometrium,
co wykazano na podstawie zaniku blony sluzowej macicy u wszystkich kobiet stosujacych lek
Intrarosa przez rok podczas badan klinicznych.

Nie ma pewnosci, czy dtugotrwate stosowanie leku Intrarosa (przez ponad rok) wigze sie z ryzykiem.
Wykazano jednak, ze Intrarosa wchilania si¢ do krwi w bardzo niewielkim stopniu, dlatego nie jest
konieczne dodawanie progestagenu.

Jesli wystapi plamienie lub krwawienie zwykle nie ma si¢ czym martwic, ale nalezy umowic sie na
wizyte u lekarza. Moze to $§wiadczy¢ o zgrubieniu endometrium.

Opisane nizej zagrozenia dotyczg lekéw stosowanych w ramach HTZ (krazacych we krwi). Jednak lek
Intrarosa przeznaczony jest do stosowania miejscowego w pochwie i wchtania si¢ do krwi w bardzo
niewielkim stopniu. Pogorszenie lub nawrot wspomnianych nizej zaburzen w trakcie stosowania leku
Intrarosa jest mniej prawdopodobne, ale w razie jakichkolwiek obaw nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Rak piersi

Dowody wskazuja na to, Ze stosowanie estrogendw w skojarzeniu z progestagenami, a
przypuszczalnie takze wylacznie estrogenow w ramach HTZ, zwi¢ksza ryzyko raka piersi. To
dodatkowe ryzyko zalezy od czasu stosowania HTZ. Dodatkowe ryzyko ujawnia si¢ w ciggu kilku lat.
Jednak powraca do normy w okresie kilku lat (najwyzej 5) po zakonczeniu leczenia.
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e Nalezy regularnie bada¢ piersi i zglosi¢ si¢ do lekarza w przypadku zauwazenia
jakichkolwiek zmian, takich jak:
e wglebienie skory;
e zmiany brodawek sutkowych;
o jakiekolwiek widoczne lub wyczuwalne guzki.

Ponadto, zaleca si¢ przystgpienie do programéw mammograficznych badan przesiewowych w
przypadku otrzymania takiej propozycji.

Rak jajnika
Rak jajnika wystepuje rzadko - znacznie rzadziej, niz rak piersi. Stosowanie jednosktadnikowej,
estrogenowej HTZ wiaze si¢ z nieznacznym zwigkszeniem ryzyka raka jajnika.

Ryzyko wystapienia raka jajnika r6zni si¢ w zaleznos$ci od wieku. Na przyktad w przypadku kobiet w
wieku od 50 do 54 lat, ktore nie stosujg HTZ, rak jajnika zostanie rozpoznany u 2 na 2000 kobiet w
okresie 5 lat. U kobiet, ktore stosujg HTZ przez 5 lat, stwierdzone zostang okoto 3 przypadki na 2000
uzytkowniczek (tj. mniej wigcej 1 dodatkowy przypadek).

Rzadko zgltaszano przypadki raka piersi i jajnika u kobiet leczonych prasteronem w dawce 6,5 mg
przez 52 tygodnie.

Wplyw HTZ na serce i uklad krazenia
Nie przeprowadzono badan leku Intrarosa u kobiet z chorobg zakrzepowo-zatorows,
niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym lub chorobg serca w wywiadzie.

Obecnos¢ zakrzepow krwi w Zylach (zakrzepica)
Ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach jest okoto 1,3-3-krotnie wigksze u kobiet stosujacych
HTZ niz u kobiet, ktore nie stosujg takiej terapii, zwlaszcza w pierwszym roku leczenia.

Obecnos¢ zakrzepow krwi moze by¢ powaznym problemem, a jesli jeden z nich przemiesci si¢ do
phuc, moze spowodowac wystapienie bolu w klatce piersiowej, dusznosci, omdlenia, a nawet zgon.

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi w zytach zwigksza si¢ z wiekiem, a takze w
opisanych nizej sytuacjach. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorakolwiek z tych sytuacji dotyczy
pacjentki:
e brak mozliwosci chodzenia przez dtugi czas z powodu cig¢zkiej operacji, urazu lub choroby
(patrz takze punkt 3 ,,Jesli konieczna jest operacja”).
e cigzka nadwaga (BMI >30 kg/m?);
e jakiekolwiek zaburzenia krzepnigcia krwi wymagajace dlugotrwatego stosowania lekow
zapobiegajacych zakrzepom;
e stwierdzona kiedykolwiek obecno$¢ zakrzepow krwi w nogach, ptucach lub innych narzadach
u bliskiego krewnego;
e toczen rumieniowaty uktadowy;
choroba nowotworowa.

Objawy zakrzepicy opisano w punkcie ,,Kiedy nalezy przerwac stosowanie leku Intrarosa i
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza”.

W badaniach klinicznych nie odnotowano zadnego przypadku zakrzepicy zyt glebokich w zwiazku ze
stosowaniem prasteronu podawanego dopochwowo. Stwierdzono natomiast jeden przypadek zatoru
ptucnego, co oznacza, ze wspolczynnik zachorowalnosci byt mniejszy w grupie stosujacej lek
Intrarosa niz w grupie placebo.

Porownanie

Woystapienia zakrzepicy zylnej w okresie 5 lat mozna spodziewac si¢ $rednio u 4 do 7 na 1000 kobiet
po 50. roku zycia, ktore nie stosujg HTZ.
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Choroba serca (zawal serca)/nadci$nienie tetnicze
U kobiet stosujacych jednosktadnikowg terapie estrogenowa ryzyko rozwoju choroby serca nie jest
zwickszone.

Udar moézgu

Ryzyko wystgpienia udaru moézgu jest okoto 1,5-krotnie wicksze u kobiet stosujgcych HTZ niz u
kobiet, ktore nie stosuja takiej terapii. Liczba dodatkowych przypadkéw udaru mozgu zwigzanych ze
stosowaniem HTZ bedzie zwigkszaé si¢ z wiekiem.

Nie odnotowano zadnego przypadku udaru mézgu w zwiazku ze stosowaniem leku Intrarosa podczas
badan klinicznych.

Porownanie

Wystapienia udaru mézgu w okresie 5 lat mozna spodziewac si¢ $rednio u 8 na 1000 kobiet po 50.
roku zycia, ktore nie stosujg HTZ. W grupie kobiet po 50. roku zycia stosujacych HTZ jest to 11
przypadkow na 1000 kobiet w okresie 5 lat (czyli 3 dodatkowe przypadki).

Inne zaburzenia

. HTZ nie zapobiega pogorszeniu pamigci. Pewne dowody wskazujg na zwigkszenie ryzyka
pogorszenia pamigci u kobiet, ktore rozpoczety stosowanie HTZ po 65. roku zycia. Nalezy
zwrocic si¢ do lekarza po poradg.

. Moze pojawic si¢ wydzielina z pochwy zwigzana z topnieniem podtoza globulki z
utwardzonego ttuszczu i zwigkszeniem ilo$ci wydzieliny pochwowej. Pojawienie si¢ wydzieliny
z pochwy nie wymaga przerwania stosowania leku Intrarosa.

. Lek Intrarosa moze spowodowac ostabienie wytrzymatosci prezerwatyw, bton dopochwowych i
kapturkéw naszyjkowych wykonanych z lateksu.

. W przypadku zakazenia pochwy przed zastosowaniem leku Intrarosa konieczna jest kuracja
antybiotykowa.

Dzieci i mlodziez
Lek Intrarosa stosowany jest wytacznie u dorostych kobiet.
Lek Intrarosa a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Brak dostepnych danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa u kobiet stosujacych
jednoczes$nie hormonoterapig, np. androgeny, hormonalng terapi¢ zastepcza (jednosktadnikowsa
estrogenowa lub skojarzong estrogenowo-progestagenowa).

Stosowanie leku Intrarosa jednoczesnie z hormonalng terapig zastepcza (jednosktadnikowa terapia
estrogenami lub skojarzona terapia estrogenowo-progestagenowg albo leczenie androgenami) lub
estrogenami podawanymi dopochwowo nie jest zalecane.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Ciaza i karmienie piersia

Lek Intrarosa przeznaczony jest do stosowania wylacznie u kobiet po menopauzie. W przypadku
zaj$cia w ciagze, nalezy zaprzestac stosowania leku Intrarosa i zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Ptodnos¢
Lek Intrarosa nie jest przeznaczony dla kobiet w wieku rozrodczym. Nie wiadomo, czy lek wplywa na
ptodnosé.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Intrarosa nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Intrarosa

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz przepisze najmniejsza dawke konieczng do ztagodzenia objawdw choroby, ktorg nalezy
zastosowa¢ mozliwie najszybciej. W razie podejrzenia, ze dawka jest zbyt silna lub niewystarczajaco
silna, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jaka ilo$¢ leku stosowaé
Stosowac jedng globulke na dobg¢ przed snem.

Jak stosowac lek
Globulke nalezy umies$ci¢ w pochwie uzywajac palca lub aplikatora dotgczonego do opakowania.

Przed zastosowaniem leku nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje stosowania globulek Intrarosa
znajdujacg si¢ na koncu ulotki.

Jak dlugo stosowac lek
Po rozpoczeciu stosowania leku Intrarosa nalezy zgtasza¢ si¢ do lekarza przynajmniej co 6 miesigcy
aby sprawdzi¢, czy dalsze leczenie jest konieczne.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Intrarosa
Zaleca si¢ irygacje pochwy.
Pominiecie zastosowania leku Intrarosa

W razie pomini¢cia zastosowania globulki, nalezy umiescic¢ ja w pochwie mozliwie najszybciej.
Jednak jesli do terminu przyjecia nastgpnej dawki pozostato mniej niz 8 godzin, nalezy opuscic
pominigta globulke.

Nie nalezy stosowa¢ dwoch globulek w celu uzupetienia pominigtej dawki.
Jesli konieczna jest operacja

Jesli u pacjentki zaplanowano operacje, nalezy powiedzie¢ chirurgowi o stosowaniu leku Intrarosa.
Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku okoto 4 do 6 tygodni przed operacjg w celu
zmniegjszenia ryzyka powstania zakrzepdw krwi (patrz punkt 2 ,,Obecno$¢ zakrzepow krwi w zytach™).
Nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna ponownie zacza¢ stosowac lek Intrarosa.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wymienione nizej schorzenia zgtaszane sg czgéciej u kobiet stosujacych leki podawane w ramach
HTZ, krazace we krwi niz u kobiet, ktore nie stosuja HTZ. Ryzyko to w mniejszym stopniu dotyczy
estrogendow podawanych dopochwowo:

e rak piersi;

e rak jajnika;

o zakrzepy krwi w zytach n6g lub ptuc (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa);

e udar mézgu;
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e prawdopodobne pogorszenie pamigci, jesli stosowanie HTZ rozpoczgto w wieku powyzej 65
lat.

Wigcej informacji na temat tych dziatan niepozadanych - patrz punkt 2.

Dzialaniem niepozgdanym zglaszanym najczesciej w badaniach klinicznych byta wydzielina z
pochwy. Jej obecnos$¢ wiaze si¢ prawdopodobnie z przewidywanym zwigkszeniem ilosci wydzieliny
pochwowej w wyniku leczenia oraz topnieniem podioza globulki z utwardzonego thuszczu. Pojawienie
si¢ wydzieliny z pochwy nie wymaga zaprzestania stosowania leku Intrarosa.

Zgtaszano takze wystgpowanie ponizszych dzialan niepozadanych:

- czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 oséb): nieprawidlowy wynik cytologii (gléwnie
ASCUS lub LGSIL), wahania masy ciala (zwigkszenie lub zmniejszenie);

- niezbyt czgsto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 osob): tagodne polipy szyjki macicy lub
macicy, tagodne guzki w piersi.

Wymienione nizej dzialania niepozadane zglaszano podczas badan klinicznych w przypadku
stosowania estrogenéw w ramach HTZ, ale nie leku Intrarosa:
e choroby pecherzyka zotciowego;
e rbézne zaburzenia skory:
- przebarwienia skory, zwlaszcza na twarzy lub szyi nazywane ,,plamami cigzowymi”
(ostuda);
- bolesne czerwonawe guzki na skorze (rumien guzowaty);
- wysypka z tarczowatym zaczerwienieniem lub owrzodzeniem (rumien
wielopostaciowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jezeli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane, w tym wszelkie objawy
niewymienione w niniejszej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania zgodnie z lista w
Zakaczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Intrarosa

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci (EXP), 1 blistrach po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Nie zamrazad.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Intrarosa

- Substancja czynng leku jest prasteron. Kazda globulka zawiera 6,5 mg prasteronu.
- Jedynym innym sktadnikiem jest utwardzony ttuszcz (ttuszcz staly (adeps solidus)).
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Jak wyglada lek Intrarosa i co zawiera opakowanie

Lek Intrarosa to biata do prawie biatej podtuzna globulka o dtugosci okoto 28 mm i $rednicy 9 mm na
najszerszym koncu.

Aplikator wykonany jest z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) i 1% substancji barwigcej (dwutlenek
tytanu).

Lek dostepny jest w blistrach zawierajacych po 28 globulek z 6 aplikatorami w opakowaniu.
Podmiot odpowiedzialny

Endoceutics S.A.
Rue Belliard 40
1040 Bruksela
Belgia

Wytworca

Basic Pharma Manufacturing B.V.
Burgemeester Lemmensstraat 352
6163 JT Geleen

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien, Luxembourg/Luxemburg, Nederland
Theramex Belgium BVBA

Tél/Tel: + 32 (0) 28088080
INTRAROSA.Enquiries@theramex.com

Deutschland, Osterreich

Theramex Germany GmbH

Tel: + 49 (0) 3088789684

INTRAROSA .Enquiries@theramex.com

Espaiia
Lacer S.A.
Tel: + 34 934 46 53 00

France

Theramex France S.A.S.

Tél: + 33 (0) 800100350

INTRAROSA .Enquiries@theramex.com

Italia

Theramex Italy S.r.1.

Tel: + 39 (0) 687500626

INTRAROSA .Enquiries@theramex.com

Polska

Theramex Poland sp. z o.0.

Tel.: + 48 (0) 22 30 77 166
INTRAROSA .Enquiries@theramex.com

32



Portugal
Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Tel: + 351210414 100

dmed.fv@tecnimede.pt

United Kingdom, Ireland, Malta
Theramex UK Limited

Tel: + 44 (0) 3330096795

INTRAROSA .Enquiries@theramex.com

Danmark, Island, Norge, Suomi/Finland, Sverige
Avia Pharma AB

Sverige/Svipj60/Ruosti

T1f/Simi/T1f/Puh/Tel: + 46 (0) 8 544 900 22

bnarapus, Ceska republika, Eesti, EALGoa, Hrvatska, Kvmpo, Latvija, Lietuva,
Magyarorszag, Romaénia, Slovenija, Slovenska republika

Theramex Ireland Limited

Tel/Ten./Tnk: + 353 (0) 15138855

INTRAROSA .Enquiries@theramex.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki MM/RRRR.
Inne Zrédla informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja stosowania leku Intrarosa

Jak nalezy stosowac lek Intrarosa
e Nalezy umieszczaé jedng globulke z prasteronem w pochwie raz na dobg przed snem przy uzyciu aplikatora lub
palca.
Przed aplikacja
e Przed uzyciem globulki i aplikatora nalezy oprézni¢ pecherz moczowy i umy¢ rece.
e (d blistra z 7 globulkami nalezy oderwac jedna, opakowang globulke.

A. Aplikacja przy uzyciu aplikatora

KROK 1 p
7\ e 1A. Wyjaé 1 aplikator z
opakowania.

KROK 5

e Wybra¢ mozliwie
najwygodniejsza pozycje, w
jakiej globulka zostanie
umieszczona w pochwie.

APLIKATOR
A. Nie-aktywny

HEEr—— ¢ 1B. Wysuna¢ do oporu ttoczek,
| zeby aktywowa¢ aplikator. e
!

Otwarta
koncowka

Ttoczek

Aplikator musi by¢ aktywowany
przed uzyciem. Umiescié¢
aplikator na czystym podiozu.

5a. Pozycja lezaca

A

) KROK?2 YT 1)
e Trzymajac globulke migdzy \ \

palcami powoli rozerwac
plastikowe opakowanie globulki
pociagajac z obydwu stron za
skrzydetka folii.

¢ Ostroznie wyjac globulke z
plastikowego opakowania.

e Jesli globulka upadnie na brudne
podtoze, wymieni¢ ja na nowa.

5b. Pozycja stojaca

KROK 3 \ KROK 6

» Globulke wlozy¢ ptaskim o ~| # Delikatnie wysuna¢ globulke
koficem do otworu r./@;; < 1 zkoncowki aplikatora
aktywowanego aplikatora w & 5\t\f<" e ungieszgzraj ac jaw pqchwie
sposob pokazany na rysunku. \S\/' ) najglebiej, jak to mozliwe
Teraz mozna umiesci¢ globulke S / bez powodowania
w pochwie. o dyskomfortu.

— Nie uzywaé sily.
KROK 7

N KROK 4

¢ Przytrzymac¢ aplikator miedzy
kciukiem a $rodkowym palcem.
¢ Palec wskazujacy powinien

¢ Palcem wskazujagcym
wcisng¢ tloczek aplikatora,
zeby uwolni¢ globulke.

pozosta¢ wolny, aby mozna bylo
wcisng¢ nim ttoczek po

e Wyjac aplikator. Umy¢
aplikator lub wyrzuci¢ go,

umieszczeniu aplikatora w - 4 jesli byt uzywany przez
~/ pochwie. = — ~/ tydzien (dotagczono dwa
dodatkowe aplikatory).

e Aby umy¢ aplikator:

— Nalezy zdemontowac¢ go
na czesci;

— Kazdg z czesci aplikatora
oplukac¢ pod biezaca woda
przez 30 sekund;

— Wytrze¢ papierowym
recznikiem i
ponownie zmontowac.

34



Przechowywaé go w
czystym miejscu.

B. Aplikacja przy uzyciu palca
Postepowa¢ wedlug instrukcji opisanych w Kroku 2, a nastepnie umiesci¢ globulke w pochwie palcem najglebie;j, jak to
mozliwe bez powodowania dyskomfortu. Nie uzywaé sily.
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