Anness 111

Emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u I-fuljetti ta’ taghrif

Nota:

Dawn I-emendi lis-sezzjonijiet rilevanti tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u I-fuljett ta’ taghrif
huma r-rizultat tal-procedura ta’ riferiment.

L-informazzjoni tal-prodott tista’ tigi aggornata sussegwentement mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri u flimkien mal-Istat Membru ta’ Referenza, kif xieraq, skont il-proceduri stipulati f’Kapitlu 4 ta’
Titolu 111 ta’ Direttiva 2001/83/KE.
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[ll-kitba Ii gejja ghandha tigi inkluza fis-sezzjonijiet rilevanti]

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Sezzjoni 4.1 “Indikazzjonijiet terapewtici”

Terapija ta’ sostituzzjoni b’testosterone ghal ipogonadizmu maskili, meta d-defi¢jenza ta’ testosterone
tigi kkonfermata minn karatteristici klinic¢i u testijiet bijokimici.

[...]

Sezzjoni 4.4 “Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu”

[-.]

F'pazjenti li jbatu minn insuffi¢jenza severa tal-qalb, insufficjenza tal-fwied jew tal-kliewi jew mard
iskemiku tal-qalb, il-kura b’testosterone tista’ tikkawza kumplikazzjonijiet severi kkaratterizzati minn
edima bi jew minghajr insufficjenza kongestiva tal-galb. F'’kaz bhal dan, il-kura trid titwaqqaf
immedjatament.

Testosterone jista’ jikkawza zieda fil-pressjoni tad-demm u <isem il-prodott> ghandu jintuza
b’attenzjoni f’irgiel li jpatu minn pressjoni gholja.

ll-livell tat-testosterone ghandu jigi mmonitorjat fil-linja bazi u f'intervalli regolari matul il-kura. It-
tobba ghandhom jaggustaw id-dozagg individwalment biex jizguraw il-manteniment ta’ livelli ta’
testosterone ewgonadali.

F'pazjenti li jkunu ged jir¢ievu terapija b’androgen fit-tul, il-parametri tal-laboratorju li gejjin ukoll
ghandhom jigu mmonitorjati regolarment: emoglobina u ematokrit, testijiet tal-funzjoni tal-fwied u I-
profil tal-lipidi.

Hemm esperjenza limitata dwar is-sigurta u l-effika¢ja tal-uzu ta’ <isem il-prodott> fpazjenti li
ghandhom aktar minn 65 sena. Bhalissa, m’hemm |-ebda gbil dwar il-valuri ta’ referenza ta’

testosterone specifici ghall-eta. Madankollu, wiehed ghandu jikkunsidra li I-livelli fizjologi¢i ta’
testosterone fis-serum ikunu aktar baxxi hekk kif ragel javanza fiz-zmien.
[..-]

Sezzjoni 4.8 Effetti mhux mixtiega

[--1

Zieda fl-ematokrit, Zieda fi¢-¢elluli homor tad-demm, Zieda fl-emoglobina
Frekwenza komuni.

[...]

Fuljett ta’ Taghrif

[-.]

1. X’inhu <isem il-prodott> u ghalxiex jintuza

<isem il-prodott> jintuza f'irgiel adulti ghas-sostituzzjoni tat-testosterone biex jikkura diversi problemi
tas-sahha kkawzati minn nuqqas ta’ testosterone (ipogonadizmu maskili). Dan ghandu jigi kkonfermat
minn zewdg mizuri separati ta’ testosterone fid-demm u ghandhom jinkludu wkoll sintomi klini¢i bhal:
impotenza

infertilita

aptit sesswali baxx

gheja

burdati depressivi

telf ta’ ghadam ikkawzat minn livelli baxxi ta” ormoni

[...]

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu <isem il-prodott>

[--]

Jekk ged tbati minn mard sever tal-galb, tal-fwied jew tal-kliewi, il-kura b’<isem il-prodott> tista’
tikkawza kumplikazzjonijiet severi fil-forma ta’ zamma tal-ilma fil-gisem tieghek, xi kultant
akkumpanjata minn insuffi¢jenza (kongestiva) tal-galb.

It-testijiet tad-demm Ii gejjin ghandhom jitwettqu mit-tabib tieghek qgabel u matul il-kura: livell ta’
testosterone fid-demm, ghadd tac-celluli kollha tad-demm.

Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek pressjoni tad-demm gholja jew jekk ged tigi kkurat ghall-pressjoni
tad-demm gholja, ghax testosterone jista’ jikkawza zieda fil-pressjoni tad-demm.

[...]
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4. Effetti sekondarji possibbli

Frekwenza komuni: Zieda fl-ghadd ta’ ¢elluli homor tad-demm, tal-ematokrit (il-peréentwal ta’ ¢elluli
homor tad-demm fid-demm) u tal-emoglobina (il-komponent ta’ celluli homor tad-demm li jgorr I-
ossignu), identifikata permezz ta’ testijiet tad-demm perjodici.

[...]
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