111 priedas
Atitinkamy preparato charakteristiky santraukos ir
pakuotés lapelio skyriy pakeitimai

Pastaba.

Sie atitinkamuy_preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyriy pakeitimai yra arbitrazo
proceduros rezultatas.

Vadovaudamosi Direktyvos 2001/83/EB III antrastinés dalies 4 skyriuje nustatytomis proceddromis,

valstybiy nariy kompetentingos institucijos gali véliau (prireikus, bendradarbiaudamos su referencine
valstybe nare) atnaujinti preparato informacija.

39



[Toliau nurodytas tekstas turi biti jrasytas j atitinkamus skyrius]

Preparato charakteristiku santrauka

4.1 skyrius , Terapinés indikacijos"

Testosterono pakeiiamoji terapija esant vyry hipogonadizmui, kai testosterono trikumas buvo

L1

4.4 skyrius ,,Specialus {spéjimai ir atsargumo priemonés"

L1

Pacientams, kuriems nustatytas sunkus Sirdies, kepeny_ar inksty nepakankamumas arba iSeminé
sSirdies liga, gydymas testosteronu gali sukelti sunkiy komplikaciju, kurioms biidinga edema su staziniu
Sirdies nepakankamumu arba be jo. Tokiu atveju gydyma reikia nedelsiant nutraukti.

Testosteronas gali padidinti kraujospudi, todel vyrams, kuriems yra hipertenzija, <preparato
pavadinimas=> reikia vartoti atsargiai.

PrieS pradedant gydyma ir reguliariai gydymo metu reikia stebéti testosterono koncentracijg. Gydytojai
turi individualiai pritaikyti doze, kad baty islaikoma normali (kaip ir nustatoma normaliai
funkcionuojant lytinems liaukoms) testosterono koncentracija.

Pacientams, kuriems taikoma ilgalaiké androgeny terapija, taip pat reguliariai reikia stebéti Siuos
laboratoriniy tyrimy rodiklius: hemoglobino ir hematokrito, kepeny funkcijos tyrimuy_ ir lipidogramos.

<Preparato pavadinimas> vartojimo vyresniems nei 65 mety pacientams saugumo ir veiksmingumo
patirties nepakanka. Siuo metu dél amziui blidingy testosterono rekomenduojamy verciy nesutariama.
Taciau reikia atsizvelgti | tai, kad fiziologiSkai su amziumi testosterono koncentracija kraujo serume
mazéja.

L]

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

[-1]

Padidéjes hematokritas, padidéjes eritrocity skaicius, padidéjusi hemoglobino koncentracija
Daznis: dazni.

L1

Pakuotés lapelis

[-]

1. Kas yra <preparato pavadinimas> ir kam jis vartojamas

<Preparato pavadinimas> vartojamas suaugusiems vyrams pakei¢iamajai testosterono terapijai
jvairiems sveikatos sutrikimams, kuriuos sukelia testosterono trikumas (vyry hipogonadizmas), gydyti.
impotencija

nevaisingumas

susilpnéjes lytinis potraukis

nuovargis

prislegta nuotaika

kauly masés mazéjimas dél sumazéjusio hormony kiekio

L]

2. Kas zinotina pries vartojant <preparato pavadinimas>

[-]

Jeigu sergate sunkia Sirdies, kepeny_ ar inksty liga arba iSemine Sirdies liga, gydymas <preparato
pavadinimas> gali sukelti sunkiy komplikaciju, pasireiSkianciy vandens susilaikymu organizme, kurj
kartais lydi (stazinis) Sirdies nepakankamumas.

Pries pradedant gydyma ir gydymo metu gydytojas turi atlikti Siuos kraujo tyrimus: testosterono kiekio
kraujyje tyrima, bendrajj kraujo tyrima.

Jeigu Jiasy kraujospidis padidéjes arba esate gydomas nuo padidéjusio kraujospiidzio, pasakykite
gydytojui, nes testosteronas gali didinti kraujospudi.

L1
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4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis (dazni): periodiskai atliekamais kraujo tyrimais nustatytas padidéjes raudonuyjy kraujo kaneliy
skaicius, hematokritas (raudonyjy kraujo kiineliy skaiciaus procentas kraujyje) ir hemoglobinas
(raudonyjy kraujo kiineliy komponentas, nesantis deguonj).

L1
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