Priloha 111

Upravy pFislusnych bod(l souhrnu Gdajd o pripravku a pribalovych informaci

Poznamka:
Tyto Upravy piisludnych bodl souhrnu udaji o pfipravku a pribalové informace jsou vysledkem referral

procedury.

Informace o pripravku mize byt nasledné aktualizovdna kompetentnimi Grady ¢lenské zemé, ve
spolupraci s referen¢nim ¢lenskym statem, v souladu s postupy stanovenymi v Kapitole 4 nadpisu 111
smérnice 2001/83/EC.
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[nasledujici text by mél byt vioZen do prislusnych bodd]

Souhrn ddaji o pFipravku
Bod 4.1 ,,Terapeutické indikace*

Substitucni 1éCba testosteronem u muzského hypogonadismu, pokud byl deficit testosteronu potvrzen
klinickymi pfiznaky a biochemickymi vysetfenimi.
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Bod 4.4 ,,Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti*

[.1]

U pacientl se zavaZnou srdeéni, hepatalni nebo renalni insuficienci nebo s ischemickou chorobou
srde¢ni mize |é¢ba testosteronem zplsobit zavazné komplikace charakterizované edémem s
méstnavym srdecnim selhanim nebo bez néj. V takovém pfipadé musi byt I1éCba ihned ukoncena.

Testosteron mGze zplsobit zvydeni krevniho tlaku a <nézev pFipravku> by se mél u muzl s hypertenzi
pouzivat s opatrnosti.

Hladina testosteronu by méla byt monitorovana na pocatku IéCby a v pravidelnych intervalech béhem
|éCby. Lékari by méli upravit davku individualné tak, aby bylo zajiSténo udrzeni eugonadalnich hladin
testosteronu.

U pacientd na dlouhodobé androgenni 1é¢bé by mély byt také pravidelné sledovany nésledujici
laboratorni parametry: hemoglobin a hematokrit, jaterni funkce a lipidovy profil.

Zkugenosti s bezpeénosti a Ucinnosti pouziti <nazev piipravku> u pacientl ve véku nad 65 let jsou
omezené. V soucasné dobé neni zadny konsenzus ohledné referencnich hodnot testosteronu
specifickych pro vék. Je vSak tfeba zvazit, ze fyziologické hladiny testosteronu v séru se s vékem
sniZuji.
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Bod 4.8 Nezadouci ucinky

[.1]

Zvyseny hematokrit, zvySeny pocet Cervenych krvinek, zvyseny hemoglobin.
Frekvence Casté.
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Pribalova informace

[-1

1. Co je pripravek <nazev pfripravku> a k ¢emu se pouziva

<nézev piipravku> se pouziva u dospélych muzl jako nahrada testosteronu pro Ié¢bu riiznych
zdravotnich problémU zplsobenych nedostatkem testosteronu (muZsky hypogonadismus). To je tieba
potvrdit dvéma samostatnymi métenimi hladiny testosteronu v krvi a pfitomnosti klinickych ptiznakg,
jako je napf.:

impotence,

neplodnost,

snizena sexualni apetence,
Unava,

depresivni nalada,

Ubytek kosti zplsobeny nizkymi hladinami hormonu.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <nazev pFipravku> uzivat

[]

Pokud mate zavazné onemocnéni srdce, jater nebo ledvin, mize 1é¢ba <ndzev piipravku> zplsobit
zavazné komplikace projevujici se jako zadrzeni vody v téle, které je nékdy doprovézeno (méstnavym)
srde¢nim selhanim.

Vas lékar by mél provadét nasledujici vysetfeni krve pred a béhem IéCby: hladina testosteronu v krvi,
kompletni krevni obraz.

Informujte svého lékare, pokud mate vysoky krevni tlak, nebo se |écite pro vysoky krevni tlak, protoze
testosteron mdze zpUsobit zvy3eni krevniho tlaku.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Frekvence Casté: ZvySeny pocet Cervenych krvinek, zvySeny hematokrit (procento ¢ervenych krvinek v
krvi) a hemoglobin (slozka Cervenych krvinek, ktera prenasi kyslik), zjiSténé pri pravidelnych
vySettenich krve.
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