Aneks 111

Uzupetnienia do odpowiednich punktow Charakterystyki Produktu
Leczniczego i Ulotki dla pacjenta

Uwaga:

Uzupetnienia do odpowiednich punktow Charakterystyki Produktu Leczniczego i Ulotki dla pacjenta sg
wynikiem procedury arbitrazowej.

Informacje o produktach moga by¢ nastepnie aktualizowane przez wtasciwe organy Parnstwa
Cztonkowskiego, we wspotpracy z referencyjnym Panstwem Cztonkowskim, w stosownych
przypadkach, zgodnie z procedurami ustanowionymi w Rozdziale 4 Tytut III dyrektywy 2001/83 / WE.
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[ponizszy tekst nalezy umiesci¢ w odpowiednich sekcjach]

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.1 "Wskazania do stosowania"

Testosteronowa terapia zastepcza w hipogonadyzmie meskim, gdy niedobér testosteronu jest
potwierdzony przez objawy kliniczne i badania biochemiczne.

[-1

Punkt 4.4. "Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania"

L]

U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig serca, watroby lub nerek lub chorobg niedokrwienng serca,
leczenie testosteronem moze spowodowaé powazne powiktania w postaci obrzekdéw, przebiegajacych z
zastoinowg niewydolnoscig serca lub bez niej. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwaé
leczenie.

Testosteron moze powodowac zwiekszenie cisnienia tetniczego krwi, dlatego produkt <nazwa
produktu> nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u mezczyzn z nadcisnieniem.

Nalezy monitorowac stezenie testosteronu w punkcie poczatkowym i regularnie podczas leczenia.
Lekarze powinni indywidualnie dostosowywac¢ dawkowanie w celu zapewnienia stezenia testosteronu
wystepujacego podczas prawidtowej czynnosci gonad.

U pacjentéw otrzymujacych dtugoterminowe leczenie androgenami nalezy rowniez regularnie
monitorowac¢ nastepujgce parametry laboratoryjne: hemoglobine i hematokryt, testy czynnosciowe
watroby i profil lipidowy.

Doswiadczenia dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci stosowania produktu <nazwa
produktu> u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat sgq ograniczone. Aktualnie nie ma konsensusu
dotyczacego swoistych dla wieku wartosci referencyjnych stezenia testosteronu. Nalezy jednak wzigc
pod uwage, ze fizjologiczne stezenie testosteronu w surowicy zmniejsza sie wraz z wiekiem.

L1

Punkt 4.8 Dziatania niepozadane

L]
Zwiekszenie hematokrytu, zwiekszenie liczby krwinek czerwonych, zwiekszenie stezenia hemoglobiny
Czeste wystepowanie.

L]

Ulotka dla pacjenta

[-1

1. Co to jest lek <nazwa produktu> i w jakim celu sie go stosuje

Lek <nazwa produktu> stosuje sie u dorostych mezczyzn, jako testosteronowg terapie zastepcza w
leczeniu réznych choréb, ktére wynikaja z niedoboru testosteronu (hipogonadyzm meski). Do
stwierdzenia choroby potrzebne sg dwa niezalezne oznaczenia stezen testosteronu we krwi oraz
wymienione ponizej objawy kliniczne:

impotencja

nieptodnos¢

zmniejszony poped seksualny
zmeczenie

nastroje depresyjne

utrata masy kostnej spowodowana niskimi stezeniami hormonu
L]

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa produktu>
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L]

Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca, watroby lub nerek, stosowanie leku <nazwa
produktu> moze wywota¢ powazne komplikacje, ktére beda objawiac sie zatrzymywaniem wody w
organizmie, a czasem dodatkowo (zastoinowg) niewydolnoscia, serca.

Nastepujace analizy krwi powinny by¢ zlecone przez lekarza przed leczeniem i w czasie leczenia:
stezenie testosteronu we krwi, petna morfologia krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma wysokie cisnienie krwi lub przyjmuje leki stosowane w
nadci$nieniu, poniewaz testosteron moze powodowac zwiekszenie ci$nienia krwi.

[-1]
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czeste wystepowanie: zwiekszenie liczby krwinek czerwonych, hematokrytu (odsetka krwinek
czerwonych we krwi) i stezenia hemoglobiny (sktadnika krwinek czerwonych przenoszacego tlen),
zidentyfikowane w okresowych analizach krwi.

L1
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