I111. melléklet

Az alkalmazasi eldiras és a betegtajékoztaté vonatkozo részeinek
maodositasa

Megjegyzés:
Az alkalmazasi elGiras és a betegtajékoztatd ezen modositésai a referral eljaras eredménye.

A kiséréiratokat frissitheti a tagallam illetékes hatésaga, egylttmikodve a referens tagallammal,
megfelelé mdédon, dsszhangban a 2001/83/EK iranyelv III. Cimének 4. Fejezetével.
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[az alabbi sz6vegrészleteket a megfelel fejezetekbe kell beilleszteni]

Alkalmazasi elbirds

4.1 pont ,,Terapias javallatok”

Tesztoszteron-potlé terapia olyan férfi betegeknél, akiknél hypogonadismus all fenn, és a tesztoszteron
hianyat klinikai tulajdonsagok alapjan, valamint biokémiai vizsgalatokkal kimutattak (lasd 4.4 pont).

[-1

4.4 pont ,,Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések”

L1

A sullyos sziv-, maj- vagy veseelégtelenségben, illetve ischaemias szivbetegségben szenvedd
betegeknél a tesztoszteronkezelés sulyos, pangasos szivelégtelenséggel tarsult vagy anélkil jelentkez6
odémaval jellemzett szovédmények kialakuldsahoz vezethet. Ilyen esetekben a kezelést azonnal abba
kell hagyni.

A tesztoszteron vérnyomas-emelkedést okozhat, ezért a <Fantazia név=>-t el6vigyazatossaggal kell
alkalmazni hipertoénias férfiakban.

A tesztoszteron-szintet monitorozni kell a kezelés kezdetén és rendszeres id6kdzonként a kezelés
soran. Az orvosoknak egyénre szabottan kell beallitaniuk a dozist, hogy biztositsak az eugonadalis
tesztoszteron szintet.

A hosszU tavia androgén-kezelésben részeslé betegeknek tovabbi laboratériumi paramétereket kell
rendszeresen monitorozni: hemoglobin és hematokrit, majfunkcids tesztek és lipidprofil.

65 év feletti idGskoru betegeknél a <Fantazia név> hasznalataval kapcsolatban korlatozott tapasztalat
all rendelkezésre. Jelenleg nincs egyetértés az életkortol fliggd tesztoszteron referenciaértékek
tekintetében. Mindazonaltal figyelembe kell venni, hogy az életkor el6rehaladtaval a tesztoszteron
szérumszintek fizioldgiailag csdkkennek.

[.]

4.8 pont ,,Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok™

Emelkedett hematokrit szint, emelkedett vorésvértest szam, emelkedett hemoglobin szint.
Gyakran el6fordulé mellékhatasok.
[...]

Betegtajékoztatd

[.]

1. Milyen tipusu gyogyszer a <Fantazia név> és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A <Fantdzia név> a tesztoszteron pétlasara szolgal, felnétt férfiak tesztoszteron-hianybdl

(hipogonadizmus) eredé kilonféle panaszainak kezelésére. Ezeket két kullon vér-tesztoszteron szint
meghatarozassal kell igazolni, illetve a kdvetkez6 klinikai tiinetek tartoznak ide:

- impotencia,
- nemz6képtelenség,

- csokkent nemi vagy,
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- faradékonysag,

- depresszio és

csontritkulas, amelyeket az alacsony hormonszint okoz.

L]

2. Tudnivalok a <Fantazia név> alkalmazasa elott

L]

Ha sulyos sziv-, maj- vagy vesebetegsége van, a <Fantazia név> kezelés sllyos komplikacidkat
okozhat, mivel visszatartja a vizet a szervezetében, amit néha (pangasos) szivelégtelenség kisérhet.

A kezelés megkezdése el6tt és soran kezelGorvosa a kovetkez6 vérvizsgalatokat fogja elvégezni: vér-
tesztoszteron szint meghatarozas, teljes vérkép.

Beszéljen kezelGorvosaval, ha magas vérnyomasban szenved illetve magas vérnyomassal kezelik, mivel
a tesztoszteron vérnyomas-emelkedést okozhat.

L]

4. Lehetséges mellékhatasok

Gyakran el6forduld mellékhatédsok: a vorosvértestek, a hematokrit (a vorosvértestek szazalékos aranya a
vérben), valamint a hemoglobin (a vorésvértestek oxigént-szallitd része) szintjének névekedése, amelyet

id6szakos vérvizsgalattal lehet megallapitani.

L1
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