Anhang 1V

Auflagen fur die Genehmigungen fur das Inverkehrbringen
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Auflagen fur die Genehmigung fur das Inverkehrbringen

Die zustandigen nationalen Behérden des/der Mitgliedsstaats/Mitgliedstaaten oder ggf. des/der
Referenzmitgliedsstaats/Referenzmitgliedstaaten stellen sicher, dass die folgenden Auflagen vom/von
den Inhaber(n) der Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen erfillt werden:

Auflagen Datum

Die Inhaber der Genehmigungen fur das Inverkehrbringen von Testosteron
enthaltenden Arzneimitteln missen, zusammen mit dem nachsten PSUR:

e im nachsten PSUR die kardiovaskuléaren Risiken (einschlief3lich einer
Prufung der Fachliteratur, Daten klinischer Prifungen und anderer
relevanter Daten) Uberwachen und die Ergebnisse erdrtern.

e im nachsten PSUR in einem separaten Abschnitt Uber vendse
thromboembolische Ereignisse (VTE) berichten, einschliellich tiefer
Venenthrombose und Lungenembolie (PE). Dieser Abschnitt sollte
aulBerdem Fallberichte und Prifungen aus/von Fachliteratur beinhalten.
Die Spontanberichte sollten nicht als Auflistung der Einzelfélle, sondern
als allgemeine Erérterung der gesammelten Berichte prasentiert
werden und mussen alle relevanten Informationen enthalten, wie z. B.
Zeit bis zum Einsetzen (falls verfugbar), Hamatokrit-
/Hamoglobinspiegel (falls verfiigbar), Indikation, Alter, Stérfaktoren
und weitere.

e einen moéglichen VTE-Mechanismus und einen méglichen
Zusammenhang zwischen kardiovaskuléaren Ereignissen/VTE-
Ereignissen und dem Testosteronspiegel erdrtern (die Frage, ob ein im
Vergleich zum eugonadalen Spiegel niedriger bzw. hoher
Testosteronspiegel zum Risiko beitragen kénnte) und diskutieren, ob
die Informationen in die Produktinformation aufgenommen werden
sollten.

¢ die Anwendung bei alteren Patienten erdrtern, wobei die
naturlicherweise niedrigeren Testosteronspiegel bei dieser
Patientengruppe berlcksichtigt werden missen. AuRerdem sollte die
Diskussion zu den unerwinschten Ereignissen in dieser Gruppe mit dem
Muster von unerwinschten Ereignissen in anderen Altersgruppen
verglichen werden.

e den PSUR innerhalb von 90 Tagen nach dem Stichtag 31. Dezember
2015 einreichen. 31. Mérz 2016
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