I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par testosterona (visam zalu formam, iznemot uz adas
lietojamas zalu formas) periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie
secingjumi ir $adi:

Pamatojoties uz literattras parskatu un ipasi Glueck et al (2017., 2018. gads) pétijumu datiem, PRAC
uzskata, ka esoSais bridinajums par asinsreces trauc€jumiem ir jagroza, pievienojot informaciju par
nepiecieSamibu ieverot piesardzibu pacientiem ar VTE riska faktoriem, bridinajumu, ka ir zinots par
VTE gadijumiem pacientiem ar trombofiliju pat antikoagulantu terapijas laika, un iesakot riipigi
izvertet nepartrauktas testosterona terapijas piemero$anu Siem pacientiem péc pirma trombotiska
notikuma. Turklat, lai uzsvertu So informaciju pacientiem, PRAC uzskata par nepiecieSamu VTE riska
faktorus ieklaut zalu lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par testosteronu (visam zalu formam, iznemot uz adas
lietojamas zalu formas), CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu
testosteronu (visas zalu formas, iznemot uz adas lietojamas zalu formas), ir nemainigs, ja tiek veiktas
ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert€jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur testosteronu (visas zalu formas,
iznemot uz adas lietojamas zalu formas), vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam
dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam/registracijas apliecibas ipa$niekiem nemt véra So CMDh
nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzEstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
o 4.4. apakSpunkts

Asinsreces trauceéjumi

Jaievero piesardziba, lietojot testosteronu pacientiem ar trombofiliju vai venozas trombembolijas
(VTE) riska faktoriem, jo ir bijusi p&cregistracijas ptijjumi un zinojumi par trombotiskiem
notikumiem (pieméram, dzilo vénu tromboze, plauSu embolija, acs asinsvadu tromboze) Siem
pacientiem testosterona terapijas laika. Ir zinots par VTE gadijumiem pacientiem ar trombofiliju
pat antikoagulantu terapijas laika, tapec péc pirma trombotiska notikuma rupigi jaizverte, vai
turpinat testosterona terapiju. ArstéSanas turpinasanas gadijuma javeic turpmaki pasakumi, lai
samazinatu individualo VTE risku.

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms [zalu nosaukums] lietoSanas konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir vai jebkad ir bijusi:
— asinsreces traucgjumi,

— trombofilija (trauceta asins sarec€Sana, kas paaugstina trombozes risku — asins recekli
asinsvados)

— faktori, kas palielina asins receklu veidoSanas risku véna: ieprieks bijusi asins recekli
véna; smékeSana; aptaukoSanas; veézis; imobilizacija; ja kaidam no tuvakajiem gimenes
locekliem ir bijis asins receklis kaja, plausas vai cita organa agra vecuma (pieméram,
Iidz aptuveni 50 gadu vecumam); vai klustot vecakam.

Ka atpazit asins recekli: sapigs vienas kajas pietiikums vai pék$na adas krasas maina,
pieméram, bala, sarkana vai zila nokrasa, pékS$ns elpas triikkums, pek$ns neizskaidrojams
klepus ar iespéjamu asins atklepoSanu; vai péksSnas sapes kruskurvi, izteikta apreibuma
sajiita vai reibonis, stipras sapes vedera, péks$ns redzes zudums. Ja Jums rodas kads no
Siem simptomiem, nekavéjoties mekléjiet medicinisku palidzibu.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2019. gada septembra CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitisana 03/11/2019
valstu kompetentajam iestadem
VienoSanas ievieSana, 02/01/2020
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