111 pielikums

Grozijumi attiecigajos zalu apraksta apaksSpunktos un lietoSanas
instrukcijas punktos

Piezime:

Sie grozijumi attiecigajos za|u apraksta apak$punktos un lieto$anas instrukcijas punktos ir
parvértésanas procediras iznakums.

Dalibvalstu kompetentas iestades informaciju par zalém péc tam, sazinoties ar atsauces dalibvalsti, var
atbilstosi nepiecieSamibai atjauninat, ievérojot Direktivas 2001/83/EC III sadalas 4.nodala noteiktas
proceddiras.
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[noraditais teksts jaieklauj atbilstoSajos apakspunktos]

Zalu apraksts

4.1. apakspunkts Terapeitiskas indikacijas

Testosterona aizstajterapija virieSiem hipogonadisma gadijuma, kad testosterona deficits apstiprinats
ar kliniskam pazimém un biokimiskiem testiem.

L1

4.4. apaks$punkts Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosana

L1

Pacientiem, kuriem ir smaga sirds, aknu vai nieru mazspé&ja vai koronara sirds slimiba, arstésana ar
testosteronu var izraisit smagas komplikacijas, kam raksturiga tlska ar sastréguma sirds mazspé&ju vai
bez tas. Sada gadijuma arstéSana nekavéjoties japartrauc.

Testosterons var izraisit asinsspiediena paaugstinaSanos un <zalu nosaukums> virieSiem ar
hipertensiju bitu jalieto, ieverojot piesardzibu.

Testosterona limenis bitu japarbauda uzsakot terapiju un regulari arstéanas laika. Arstiem deva
japielago individuali, lai nodrosinatu eugonadalu testosterona limeni.

Pacientiem, kuri ilgstosi sanem androgénu terapiju, periodiski japarbauda sadi laboratoriskie
raksturlielumi: hemoglobins, hematokrits, aknu funkcionalie testi un lipidu profils.

Nav pietiekamas pieredzes par <zalu nosaukums> lietoSanu pacientiem, kuri vecaki par 65 gadiem.
Paslaik nav vienota uzskata par vecumam specifiskam testosterona kontroles vértibam. Tacu janem
VvEra, ka fiziologiski, palielinoties vecumam, testosterona limenis seruma ir zemaks.

L1

4.8. apakspunkts Nevélamas blakusparadibas

[-1]

Paaugstinats hematokrits, Paaugstinats sarkano asins stinu daudzums, Paaugstinats hemoglobina
limenis

Biezums: bieZi

L1

LietoSanas instrukcija
[]

1. 1. Kas <zalu nosaukums> ir un kadam nolukam to lieto

<zalu nosaukums> lieto pieaugusiem virieSiem, lai organisma aizstatu testosteronu, arst&jot dazadas
slimibas, kuras izraisa testosterona trilkums (virieSu hipogonadisms). Tam ir jabGt apstiprinatam ar
divam atseviskam analizém, kas nosaka testosterona Iimeni asinis, un ieklauj ari tadus kliniskos
simptomus ka:

e impotenci,
e neauglibu,
e vaju dzimumtieksmi,
e nogurumu,

e depresivu garastavokli,
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e kaulaudu zudumu, ko izraisa zems hormona limenis.

L1

2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

L]
Ja Jums ir smaga sirds, aknu vai nieru slimiba, arstéSana ar <zalu nosaukums> var izraisit smagas
komplikacijas tGdens aiztures forma, ko reizém pavada (sastréguma) sirds mazspé&ja.

Pirms terapijas uzsaksanas un tas laika JGsu arstam japarbauda sekojosas asins analizes: testosterona
limenis asinis, pilna asins aina.

Izstastiet savam arstam, ja Jums ir paaugstinats asinsspiediens vai JUs sanemat zales paaugstinata
asinsspiediena arstésanai, jo testosterons var izraisit asinsspiediena paaugstinasanos.

L1

4. Iespejamas blakusparadibas

Biezi: palielinats sarkano asins Stinu skaits, hematokrits (procentualais sarkano asins Stinu skaits
asinis) un hemoglobina limenis (sarkano asins Sinu sastavdala, kas transporté skabekli), ko var
noteikt regulari veicot asins analizes.

L1
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