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Podminky registrace

PFislu$né vnitrostatni organy ¢lenského statu (¢lenskych statll) nebo piipadné referencniho &lenského
statu (referenénich ¢lenskych statd) zajisti, aby drzitel(€) rozhodnuti o registraci splnil(i) tyto
podminky:

Podminky Datum

Drzitelé rozhodnuti o registraci lé&ivych ptipravkd obsahujicich testosteron
by méli v rdmci pFisti zpravy PSUR:

« sledovat kardiovaskularni riziko (véetné piehledu literatury, udajt
z klinickych studii a dal$ich vyznamnych (dajd) a zjist&né informace
analyzovat v pfisti zpravé PSUR,

e v samostatném bodé pfisti zpravy PSUR informovat o Zilnich
tromboembolickych pfihodach vcetné hluboké Zilni trombdzy a plicni
embolie. Tento bod by mél zahrnovat také kazuistiky z literatury
a jejich prehled. Spontanni hldaseni nemaji byt predkladana jako
seznam jednotlivych ptipadd, ale spide jako obecné informace
o pripadech jako celku, a maji zahrnovat veskeré vyznamné informace,
napf. ¢as nastupu pfihod (je-li k dispozici), hladinu
hematokritu/hemoglobinu (je-li k dispozici), indikaci, vék, zkreslujici
faktory a dalSi udaje,

e popsat mozny mechanismus Zilnich tromboembolickych pfihod
a potencialni souvislost mezi kardiovaskularnimi / zilnimi
tromboembolickymi pfihodami a hladinami testosteronu (zda mohou
nizké i vysoké hladiny oproti eugonadalni hladiné pfispivat k riziku)
a rozebrat, zda by tyto informace mély byt zafazeny do informaci
o pfipravku,

e analyzovat pouziti u stardich muz{ p¥i zvaZeni pFirozené nizi hladiny
testosteronu u této vékové skupiny pacientd. Informace o nezadoucich
pfihodach v této skupiné by proto navic mély byt porovnany
s charakterem nezadoucich pfihod v jinych vékovych skupinach,

o predlozit zpravu PSUR do 90 dnl ode dne uzavérky Gdajd, jimz je
31. prosinec 2015. 31. bfezna 2016
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