Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesc¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za testosteron undekanoat (injekcije), znanstveni zakljucci su sljededi:

U publikacijama koje se temelje na malim ispitivanjima koja generiraju hipoteze i objavljenim
prikazima niza slucajeva, prijavljeni su slucajevi venske tromboembolije u bolesnika s podleze¢om
prethodno nedijagnosticiranom familijarnom ili steCenom trombofilijom ili hipofibrinolizom uz
primjenu testosterona. Tromboza se javila i ponovno javila usprkos odgovarajucoj antikoagulaciji
tijekom lijeCenja testosteronom u muskaraca s trombofilijom, i premda mogu biti potrebni daljnji
dokazi kojim bi se potvrdili ovi nalazi, hipotezom pretpostavljeni mehanizam tromboze u bolesnika
s podleze¢om familijarnom trombofilijom koji moze biti posredovan poviSenim razinama estradiola
nije osporen.

Na temelju gore navedenog, smatra se da u informacije o lijeku treba uvrstiti upozorenje da se u
bolesnika s trombofilijom s oprezom koristi testosteron.

Stoga, u pogledu podataka prikazanih u pregledanim PSUR-evima, PRAC smatra da su promjene
informacija o lijeku za lijekove koji sadrze testosteron undekanoat (injekcije) opravdane.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuCaka za testosteron undekanoat (injekcije), CMDh smatra da je
omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) testosteron undekanoat (injekcije) nepromijenjen, uz
predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio odgovarajucu izmjenu odobrenja za
stavljanje lijeka u promet za dodatne lijekove koji sadrze testosteron undekanoat (injekcije)
trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buduéeg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenih lijekova



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst
je podcrtan i podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
e Dio4.4

Upozorenje o trombotic¢kim poremecajima u bolesnika s trombofilijom treba se dodati kako slijedi.
Nadalje, sva upozorenja koja se odnose na poremecaje zgrusavanja trebaju se navesti unutar istog
pododjeljka ,Poremecaji zgrusavanja“.

Srcana insuficijencija

Poremedaji zgrusavanja

Opcenito pravilo je da se uvijek treba drzati ograni¢enja koja vrijede za uporabu intramuskularnih
injekcija u bolesnika sa stecenim ili nasljednim poremecajima krvarenjaszgruSavanjukrv.

Zabiljezeno je da testosteron i njegovi derivati povecavaju aktivnost oralnih antikoagulansa
derivata kumarina (vidjeti takoder dio 4.5).

Testosteron se treba koristiti s oprezom u bolesnika s trombofilijom, s obzirom na
ispitivanja i prijave trombotickih dogadaja nakon stavljanja lijeka u promet u ovih

bolesnika za vrijeme terapije testosteronom.

Uputa o lijeku

2. Sto morate znati prije nego poénete primati [naziv lijeka]
Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije primjene lijeka [naziv lijeka] ako imate ili ste ikada imali:
[...]

- poviSeni krvni tlak ili se lijecite zbog povisenog krvnog tlaka, jer testosteron moze
uzrokovati povisenje krvnog tlaka.

- probleme sa zgrusavanjem krvi

- L]

- trombofilija (poremecdaj zgrusavanja krvi koji povecava rizik od tromboze
—krvni ugrusci u krvnim Zilama)




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

sastanak CMDh-a u rujnu 2016.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

29. listopada 2016.

Provedba stajalista u drzavama clanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet predaje izmjenu):

28. prosinca 2016.
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