I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par testosterona undekanoata (injekcija) periodiski
atjaunojamiem drosSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Publikacijas pamatojas uz neliela apjoma hipotézi veidojoSiem pétijumiem un publicétiem gadijumu
aprakstiem par venozo trombemboliju pacientiem ar iepriek$ nediagnosticétu iedzimtu vai iegitu
trombofiliju vai hipofibrinolizi terstosterona terapijas laika. Tromboze radas un radas atkartoti,
neskatoties uz adekvatu antikoagulantu terapiju testosterona lietoSanas laika virieSiem ar
trombofiliju, un, lai gan var biit nepiecieSami papildu pieradijumi, lai vél vairak pamatotu Sos
secinajumus, trombozes hipotétiskais mehanisms, kas var bit saistits ar paaugstinatu estradiola
l[imeni, pacientiem ar iedzimtu trombofiliju, netiek apstridéts.

Nemot véra iepriekS minéto, tiek uzskatits, ka jaievies bridinajums zalu informacija, lai pacienti ar
trombofiliju ievérotu piesardzibu testosterona terapijas laika.

Tapéc, nemot véra datus, kas iesniegti izskatitajos PADZ, PRAC uzskatija, ka izmainas zalu
informacija zalém, kas satur testosterona undekanoatu (injekcija), ir pamatotas.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto 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 testosterona undekanoatu (injekcija), CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur testosterona undekanoatu (injekcija), ir
nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu
registracijas nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur testosterona
undekanoatu (injekcija), vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka attiecigi mainit So zalu
redistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



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

Zalu apraksts

e 4.4. apakspunkts

Japievieno sekojosais bridinajums par trombotiskiem traucéjumiem pacientiem ar trombofiliju.
Turklat visi bridindjumi par recéSanas traucéjumiem janorada zem virsraksta “Asinsreces

traucéjumi”.

Sirds mazspé€ja

Asinsreces traucejumi

Parasti vienmér ir jaievéro intramuskularo injekciju izmantoSanas ierobezojumi pacientiem ar
iegltiem vai iedzimtiem asinsreces-traueéjurmiem asinosanas traucéjumiem.

Ir zinots, ka testosterons un ta atvasinajumi paaugstina iekskigi lietojamo kumarina grupas
antikoagulantu aktivitati (skatit ari 4.5.apakspunktu).

Jaievéro piesardziba, lietojot testosteronu pacientiem ar trombofiliju, jo ir bijusi
pécregistracijas péetijumi un zinojumi par trombotiskiem notikumiem Siem pacientiem
testosterona terapijas laika.

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:

[...]

- augsts asinsspiediens vai Jums tiek arstéts augsts asinsspiediens, jo testosterons var izraisit

asinsspiediena paaugstinasanos,
- asinsreces traucéjumi

-]

-trombofilija (traucéta asins sarecésana, kas paaugstina trombozes (asins recekli

asinsvados) risku
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2016.gada septembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana

valstu kompetentajam iestadém 29.10.2016
Vienosanas ievieSana,ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz 28.12.2016

izmainu pieteikumu)
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