Liite 1V

Myyntilupiin liittyvat ehdot
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Myyntilupaan liittyvat ehdot

Jasenvaltioiden tai viitejasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etta

myyntiluvan haltijat tayttavéat soveltuvin osin seuraavat ehdot:

Ehdot

Paivamaéaara

Testosteronia sisaltavien ladkevalmisteiden myyntilupien haltijoiden on
toteutettava seuraavat toimet seuraavan maaraaikaisen
turvallisuuskatsauksen puitteissa:

¢ Kardiovaskulaarista riskia on seurattava (mukaan lukien
kirjallisuuskatsaus, kliinisten tutkimusten tiedot ja muut asiaan liittyvat
tiedot) ja havaintoja on kasiteltava seuraavassa maaraaikaisessa
turvallisuuskatsauksessa.

e Laskimotromboemboliatapahtumista, mukaan lukien syva
laskimotromboosi ja keuhkoembolia, on ilmoitettava seuraavan
maéérédaikaisen turvallisuuskatsauksen erillisend osana. Tahan osaan
lisdtddn myds kirjallisuuden tapausselostukset ja arviointi. Spontaaneja
ilmoituksia ei esitetd yksittaisten tapausten luettelona, vaan
pikemminkin kaikkia tapauksia koskevana yleisena keskusteluna, joka
siséltaa kaikki asiaan liittyvat tiedot, kuten haittavaikutuksen
ilmenemiseen kulunut aika (jos tieto on saatavissa), hematokriitti-
/hemoglobiinipitoisuus (jos tieto on saatavissa), kayttdaihe, ika,
sekoittavat tekijat ja muut tiedot.

e Laskimotromboembolian mahdollista mekanismia on kasiteltava,
samoin mahdollista kardiovaskulaaristen /
laskimotromboemboliatapahtumien ja testosteronipitoisuuksien vélista

yhteytta (vaikuttavatko eugonadaaliseen pitoisuuteen verrattuna pienet

tai suuret pitoisuudet riskiin) ja sita, pitaisikd ndma tiedot lisata
tuotetietoihin.

e On kéasiteltava kayttoa idkkailla potilailla ja otettava huomioon, ettéd
testosteronipitoisuudet ovat tassa potilasryhmassa luontaisesti
pienempia. Lisaksi tata ryhmaa koskevia haittatapahtumia on
verrattava haittatapahtumien ilmaantumiseen muissa ikdryhmissa.

e Maaraaikainen turvallisuuskatsaus on toimitettava 90 paivan kuluessa
paattymisajankohdasta 31. joulukuuta 2015.

31. maaliskuuta
2016
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