1V priedas

Rinkodaros leidimy galiojimo salygos
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Rinkodaros leidimo galiojimo salygos

Valstybés (-iy) narés (-iy) arba, jei taikytina, referencinés (-iy) valstybés (-iy) narés (-iy) nacionalinés
kompetentingos institucijos uztikrina, kad rinkodaros leidimo turetojas (-ai) jvykdyty toliau nurodytas
salygas:

Salygos Data

Pateikdami kitg PSUR, vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra testosterono,
rinkodaros leidimo turétojai turi:

e perziaréti Sirdies ir kraujagysliy sistemai (SKS) kylantj pavojy (iskaitant
literatirg, klinikiniy tyrimy duomenis ir visus kitus atitinkamus
duomenis) bei aptarti rezultatus kitame PSUR;

e pateikti informacijg apie veny trombozinius reiskinius (VTR), jskaitant
giliujy veny tromboze (GVT) ir plauciy embolijg, atskiroje kito PSUR
dalyje. Sioje dalyje taip pat reikia pateikti literatiroje aprasytus
pranesimus apie pavienius atvejus ir literatlros perzilirg. Pateikiant
informacijg apie spontaninius pranesimus, reikia ne iSvardyti pavienius
atvejus, o bendrai aptarti visus atvejus ir jtraukti visg aktualig
informacija, pvz., laikg iki reiskiniy pradzios (jei tokia informacija yra),
hematokrito ir (arba) hemoglobino kiekj (jei tokia informacija yra),
indikacija, amziy, iSkraipanciuosius veiksnius ir kt.;

« aptarti galimg VTR mechanizma ir galima sasaja tarp SKS ir VTR
reiskiniy ir testosterono kiekio (ar palyginti su testosterono kiekiu vyry,
kuriy lytinés liaukos veikia normaliai, maZesnis ar didesnis testosterono
kiekis gali paskatinti tokiy reiskiniy pavojy) ir aptarti, ar Sios
informacijos nereikéty jtraukti | preparato informacinius dokumentus;

e aptarti vaisto vartojimg senyvo amziaus pacienty populiacijoje,
atsizvelgiant | natdraliai mazesnj testosterono kiekj Sios amziaus grupés
pacienty organizme. Be to, aptariant nepageidaujamus reiskinius Sioje
grupéje, reikia palyginti nepageidaujamy reiskiniy ypatumus Sioje ir
kitose amziaus grupése;

e pateikti PSUR per 90 dieny po galutinio duomeny jrasymo termino
(2015 m. gruodzio 31 d.). 2016 m. kovo 31 d.
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