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Warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

W gestii wiasciwych organdw narodowych panstw cztonkowskich lub, zaleznie od sytuacji,
referencyjnych panstw cztonkowskich lezy dopilnowanie, aby podmioty odpowiedzialne spetnity
nastepujace warunki:

Warunki

Data

Podmioty odpowiedzialne produktéw leczniczych zawierajacych testosteron
powinny do przedtozenia nastepnego PSUR:

kontrolowa¢ ryzyko sercowo-naczyniowe (w tym dokonac¢ przegladu
pismiennictwa, danych badan klinicznych i wszystkich pozostatych
istotnych danych) oraz oméwi¢ wyniki w nastepnym PSUR;

zgtosi¢ przypadki zylnych zdarzen zakrzepowo-zatorowych (VTE), w
tym zakrzepicy zyt gtebokich (VTE) i zatorowosci ptucnej (PE), w
osobnym punkcie nastepnego PSUR. W punkcie tym powinny by¢ tez
zawarte opisy i przeglady przypadkdw. Zgtoszenia spontaniczne
powinny by¢ przedstawione w postaci ogélnego omdwienia zebranych
przypadkow, a nie w postaci listy indywidualnych przypadkéw, a takze
powinny zawiera¢ wszystkie istotne informacje, np. czas do wystgpienia
reakcji (jesli dostepny), hematokryt/poziom hemoglobiny (jesli
dostepne), wskazanie, wiek, czynniki zakitdcajace i inne;

omowic potencjalny mechanizm powstawania VTE i potencjalny zwigzek
pomiedzy zdarzeniami CV/VTE a stezeniem testosteronu (zaréwno
mate, jak i duze stezenie w poréwnaniu ze stezeniem eugonadalnym
moze przyczyni¢ sie do wystagpienia tego ryzyka), a takze omdwic
kwestie zawarcia tych informacji w informacji o produkcie;

omowi¢ stosowanie produktu u pacjentow w podesztym wieku, biorac
pod uwage naturalnie mniejsze stezenie testosteronu w tej grupie
wiekowej pacjentéw. Ponadto omowienie zdarzen niepozadanych w tej
grupie nalezy poréwnac z profilem zdarzen niepozadanych w innych
grupach wiekowych;.

przedtozy¢ PSUR w ciggu 90 dni od DLP (31 grudnia 2015 r.).

31 marca 2016 r.
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