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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczgcych testosteronu (wszystkie postaci oprécz przeznaczonych do stosowania
miejscowego i undecylanu testosteronu do wstrzykiwan), wnioski naukowe sg nastepujace:

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Publikacje oparte na majacych na celu stworzenie hipotezy badaniach na matych grupach oraz
opublikowane opisy serii przypadkoéw, odnotowuja przypadki wystgpowania zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej, ktorej przyczyna mogta by¢ wezesniej niezdiagnozowana, wrodzona lub
nabyta trombofilia albo hipofibrynoliza u pacjentow przyjmujacych testosteron. Zakrzepica
wystgpowata i nawracata, pomimo podawania odpowiednich lekdw przeciwzakrzepowych podczas
leczenia testosteronem u mezezyzn z trombofilig i chociaz moga by¢ potrzebne dalsze dowody
potwierdzajace te hipoteze, nie podlega dyskusji fakt, ze zakladany hipotetycznie mechanizm
powstawania zakrzepicy, ktorej przyczyna jest wrodzona trombofilia, moze by¢ zwiazany ze
zwiekszeniem stezenia estradiolu (E2).

Na podstawie powyzszych danych uwaza sie, ze w drukach informacyjnych produktu leczniczego
nalezy zamiesci¢ ostrzezenie dotyczace koniecznosci zachowania ostroznosci podczas stosowania
testosteronu u pacjentow z trombofilig.

Dlatego tez, biorac pod uwage dane przedstawione w ocenianych raportach PSUR, komitet PRAC
uznat za uzasadnione wprowadzenie zmian w drukach informacyjnych produktéw leczniczych
zawierajgcych testosteron (wszystkie postaci oprocz przeznaczonych do stosowania miejscowego i
undecylanu testosteronu do wstrzykiwan).

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzila si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych testosteronu (wszystkie postaci oprocz
przeznaczonych do stosowania miejscowego i undecylanu testosteronu do wstrzykiwan) grupa
koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajagcego (zawierajacych) testosteron (wszystkie postaci oprocz
przeznaczonych do stosowania miejscowego i undecylanu testosteronu do wstrzykiwan) pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace testosteron (wszystkie postaci oprocz przeznaczonych do
stosowania miejscowego i undecylanu testosteronu do wstrzykiwan) sg obecnie dopuszczone do
obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiane.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4
W punkcie tym nalezy wprowadzi¢ nastepujace ostrzezenie, zatytutowane ,,Zaburzenia krzepnigcia
krwi”. Pod tym tytulem nalezy zamieséci¢ rowniez inne ostrzezenia zwiazane z zaburzeniami

Krzepnigcia Krwi.

Zaburzenia krzepniecia krwi

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania testosteronu u pacjentéw z trombofilia,
poniewaz wyniki badan po wprowadzeniu do obrotu oraz publikowane dane wykazaly
wystepowanie U tych pacjentéw incydentow zakrzepowych podczas leczenia testosteronem.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [nazwa produktu leczniczego]

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku [nazwa produktu leczniczego] nalezy omowié to z lekarzem.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowaty:

[...]

- zaburzenia krzepniecia Krwi

- [...]
- trombofilia (nieprawidlowosci w krzepnieciu krwi, zwiekszajace ryzyko zakrzepicy —
powstawania zakrzepdw krwi w naczyniach krwiono$nych)



https://en.wikipedia.org/wiki/Blood_coagulation
https://en.wikipedia.org/wiki/Thrombosis
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh we wrze$niu 2016 1.
Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska Cqe

L . 29 pazdziernika 2016 r.
wlasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa czlonkowskie
(przedtozenie zmiany przez podmiot 28 grudnia 2016 r.
odpowiedzialny):
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