Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych substancji testosteronum (do stosowania miejscowego), wnioski naukowe sg
nastepujace:

Publikacje oparte na matych rozmiaréw badaniach generujgcych hipoteze i opublikowane serie
przypadkow donosity o przypadkach zylnej zakrzepicy zatorowej u stosujacych testosteron
pacjentéw z nierozpoznang wczesniej rodzinng lub nabytg trombofilig, lub hipofibrynoliza.
Zakrzepica wystepowata i hawracata pomimo odpowiedniego leczenia przeciwzakrzepowego
podczas leczenia testosteronem pacjentéw z trombofilig, i chociaz kolejne dowody mogg by¢
potrzebne dla dalszego poparcia tych ustalen, to hipotetyczny mechanizm zakrzepicy u pacjentoéw
z lezacq u podstaw rodzinng trombofilig, ze moze by¢ wynikiem posrednictwa w zwiekszaniu
stezenia estradiolu, nie jest kwestionowany.

Na podstawie powyzszych ustalen uznano, ze do drukéw informacyjnych produktu leczniczego
nalezy wprowadzi¢ ostrzezenie, aby zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu testosteronu u
pacjentéw z trombofilig.

Dlatego tez, wobec danych przedstawionych w poddanych przegladowi raportach PSUR, komitet
PRAC uznat, ze zmiany w drukach informacyjnych produktéw leczniczych zawierajgcych
testosteron (tylko do stosowania miejscowego) sg uzasadnione.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych testosteronu (do stosowania miejscowego) grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajgcych) testosteron (do stosowania miejscowego)
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 (do stosowania miejscowego) sa obecnie
dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiane.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4

Nastepujace ostrzezenie nalezy umiesci¢ w tym punkcie pod nagtowkiem ‘Zaburzenia krzepniecia’'.
Pod nagtéwkiem tym nalezy réwniez umiescic¢ inne ostrzezenia dotyczace zaburzen krzepniecia.

Zaburzenia krzepniecia

Testosteron nalezy stosowacd ostroznie u pacjentéw z trombofilia, poniewaz w badaniach
przeprowadzonych po dopuszczeniu do obrotu donoszono o wystepowaniu u tych

pacjentéw zdarzen zakrzepowych podczas leczenia testosteronem.

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem [nazwa leku]
Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania [nazwa leku] nalezy omowic to z lekarzem.
[..]
- jesli pacijent ma problemy z krzepnieciem krwi
- [

- jesli u pacjenta wystepuje trombofilia (nieprawidlowosci w krzepnieciu krwi,
ktore zwiekszaja ryzyko zakrzepicy — zakrzepy krwi w naczyniach krwionosnych)




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDH we wrzesniu 2016

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

29 pazdziernika 2016

Wdrazanie stanowiska przez panstwa cztonkowskie

(przedtozenie zmiany przez podmiot odpowiedzialny):

28 grudnia 2016




