Liite 111

Muutokset valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen asianmukaisiin
kohtiin

Huomioitava:

Naméa muutokset valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen asianmukaisiin kohtiin ovat
sovittelumenettelyn tulos.

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat mydhemmin paivittaa valmistetiedot tarpeen
mukaan yhteistydssa viitejasenvaltion kanssa niiden menettelyjen mukaisesti, jotka on esitetty
direktiivin 2001/83/EY kappaleen 4 kohdassa Il1.
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[alla olevat tekstit tulee lisatd asianomaisiin kohtiin]

Valmisteyhteenveto

Kohta 4.1 “Kayttbaiheet”

Miehen hypogonadismin testosteronikorvaushoito, kun testosteronin puute on varmistettu kliinisten
merkkien ja biokemiallisten tutkimusten avulla.

[-1

Kohta 4.4 “Varoitukset ja kayttdon liittyvat varotoimet”
L]

Testosteronihoito voi aiheuttaa vakavia komplikaatioita potilailla, joilla on vaikea sydamen, maksan tai
munuaisten vajaatoiminta tai joilla on iskeeminen sydansairaus. Luonteenomaista naille
komplikaatioille on edeema, johon voi liittyd kongestiivinen sydamen vajaatoiminta. Tallaisessa
tapauksessa hoito on lopetettava valittémasti.

Testosteroni voi nostaa verenpainetta ja <tuotenimi>-valmistetta on kaytettava varoen miehilla, joilla
on korkea verenpaine.

Testosteronitaso on mitattava lahtdtilanteessa ja saannoéllisesti hoidon aikana. Ladkarin tulee saataa
annos yksildllisesti testosteronin normaalin tason takaamiseksi.

Pitkaaikaista androgeenihoitoa saavilla potilailla on lisdksi seurattava sadnndéllisesti seuraavia
laboratorioarvoja: hemoglobiini, hematokriitti, maksan toimintakokeet ja veren rasva-arvot.

<Tuotenimi=>-valmisteen k&ytdn turvallisuudesta ja tehosta yli 65-vuotiailla potilailla on rajallisesti

tietoa. Talla hetkella testosteronipitoisuuden ikaspesifisista viitearvoista ei ole yksimielisyytta. On
kuitenkin huomioitava, etta fysiologisesti testosteronin pitoisuus seerumissa laskee idn mydta.

[.1]
Kohta 4.8 Haittavaikutukset
[]

Hematokriitin nousu, punasolujen maaran lisdantyminen, hemoglobiinin nousu
Yleisyys yleinen.

L]

Pakkausseloste

L1

1. Mitéd <tuotenimi> on ja mihin sitd kaytetdan

<Tuotenimi>-valmistetta kaytetaan aikuisilla miehilla testosteronin korvaamiseen testosteronin
puutoksen (miehen hypogonadismin) aiheuttamien terveysongelmien hoitona. Tila on vahvistettava
kahdella erillisella testosteronitasoa mittaavalla verikokeella ja lisdksi tulee olla kliinisia oireita, kuten:

impotenssi

hedelmattémyys

seksuaalinen haluttomuus

vasymys

masentunut mieliala

alhaisten hormonitasojen aiheuttama luiden haurastuminen

L1

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat <tuotenimi>-valmistetta

40



[-1]

Jos sairastat vaikeaa sydamen, maksan tai munuaisten vajaatoimintaa, <tuotenimi>-hoito voi
aiheuttaa vakavia komplikaatioita, jotka ilmenevat nesteen kertymisena elimistoon ja joihin voi liittya
(kongestiivinen) sydamen vajaatoiminta.

Laakarin tulee teettda seuraavat verikokeet ennen hoidon aloittamista ja hoidon aikana: veren
testosteronitaso, taydellinen verenkuva.

Kerro laakarille, jos sinulla on korkea verenpaine tai jos sinua hoidetaan korkean verenpaineen takia,
silla testosteroni voi nostaa verenpainetta.

L[]
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Yleisyys yleinen: Maaraajoin tehtavissa verikokeissa ilmeneva veren punasolujen maaran
lisdantyminen seka hematokriitin (punasolujen prosentuaalinen osuus veressa) ja hemoglobiinin
(punasolujen happea sitova 0sa) nousu.

L1
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