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Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) sglygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) testosterono (visy
farmaciniy formy, i8skyrus vartojamas vietiskai ir testosterono undekanoato injekcinj tirpala)
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Publikacijose, pagristose hipotezes iskelian¢iais mazy im¢iy tyrimais ir publikuotu pranesimy rinkiniu,
praneSama apie veny tromboembolijos atvejus testosterono vartojusiems pacientams, sergantiems
pirmine anksc¢iau nediagnozuota Seimine ar jgyta trombofilija arba hipofibrinolize. Gydant
testosteronu, trombofilija sergantiems vyrams tromboz¢ pasireiskeé ir pasikartojo nepaisant pakankamo
antikoagulianty poveikio, ir nors Siems duomenims pagrijsti gali prireikti papildomy jrodymuy,
hipotetinis trombozés mechanizmas pacientams, sergantiems pirmine Seimine trombofilija, gali bati
susijes su padidéjusiu estradiolio kiekiu, negin¢ijamas.

Remiantis pirmiau i8déstyta informacija laikoma, kad j vaistinio preparato informacinius dokumentus
reikia jrasyti jspéjima dél baitino atsargumo skiriant testosterong trombofilija sergantiems pacientams.

Todél, atsizvelgdamas j perzZitrétus PASP pateiktus duomenis, PRAC mano, kad vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra testosterono (visy farmaciniy formy, iSskyrus vartojamas vietiskai ir testosterono
undekanoato injekcinj tirpala), vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai yra pagristi.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél testosterono (visy vaisto formy, iSskyrus vartojamas vietiskai
ir testosterono undekanoato injekcijg), CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y),
kurio (-iy) sudétyje yra testosterono (visy vaisto formy, iSskyrus vartojamas vietiskai ir testosterono
undekanoato injekcija), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti
vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra testosterono (visy vaisto formy, iSskyrus
vartojamas vietidkai ir testosterono undekanoato injekcijg), arba ateityje ES bus praSoma registruoti
tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy preparaty
registracijos pazyméjimy salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius

I io skyriaus poskyrj ,,Kres¢jimo sutrikimai* batina jrasyti toliau nurodyta jspéjima. Siame poskyryje
taip pat biitina jrasyti Kitus jspéjimus, susijusius su kreséjimo sutrikimais.

Kreséjimo sutrikimai

Testosterona reikia atsargiai skirti trombofilija sergantiems pacientams, nes buvo atlikta
poregistraciniu tyrimu ir gauta praneSimu_apie tokiems pacientams gydymo testosterono metu
pasireiSkusius trombozés reiskinius.

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prieS pradédami vartoti [vaistinio preparato pavadinimas], jei Jums yra arba
buvo:

[..]

- kraujo kreséjimo sutrikimu
- [..]
- trombofilija (kraujo kreséjimo sutrikimas, didinantis trombozés — Kraujo kreSuliy
kraujagyslése susidarymo — rizika).



https://en.wikipedia.org/wiki/Blood_coagulation
https://en.wikipedia.org/wiki/Thrombosis
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Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2016 m. rugséjo mén. CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2016-10-29
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2016-12-28




	lt



