Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru testosteron (toate formulele in afard de cele
pentru utilizare topicd si testosteron undecanoat pentru injectie), concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiilor de punere pe piata

Publicatiile bazate pe studii de dimensiuni mici care produc ipoteze si serii de cazuri publicate au
raportat cazuri de tromboembolism venos la pacientii cu trombofilie ereditara sau dobandita, de fond,
nediagnosticatd anterior sau hipofibrinoliza si care utilizau testosteron. Tromboza a aparut si reaparut
in ciuda anticoagularii adecvate in timpul tratamentului cu testosteron la barbatii cu trombofilie si desi
mai sunt necesare dovezi suplimentare pentru a sustine in continuare aceste descoperiri, mecanismul
presupus de tromboza la pacientii cu trombofilie ereditard de fond care poate fi mediata prin valori
ridicate de E2 nu este dezbatut.

Pe baza celor de mai sus, se considera ca ar trebui introdusé o atentionare in informatiile referitoare la
medicament pentru a exercita prudenta in utilizarea testosteronului la pacientii cu trombofilie.

Prin urmare, avand in vedere datele prezentate in RPAS revizuite, PRAC a considerat ca modificarile
la informatiile referitoare la medicament ale medicamentelor care contin testosteron (toate formulele
in afara de cele pentru utilizare topica si testosteron undecanoat pentru injecti€), au fost justificate.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.
Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru testosteron (toate formulele in afard de cele pentru utilizare
topica si testosteron undecanoat pentru injectie) CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin testosteron (toate formulele in afara de cele pentru
utilizare topica si testosteron undecanoat pentru injectie) este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ci trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In miasura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin testosteron (toate formulele in afara de cele pentru
utilizare topica si testosteron undecanoat pentru injectie) sau care fac obiectul procedurilor ulterioare
de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca aceste autorizatii de punere pe piata sa fie
modificate in mod corespunzitor.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Punctul 4.4

Urmatoarea atentionare trebuie introdusa la acest punct sub titlul ,,Tulburari de coagulare”. Alte
atentionari legate de tulburarile de coagulare trebuie, de asemenea, prezentate sub acest titlu.

Tulburdri de coagulare

Testosteronul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu trombofilie intrucit, dupi punerea pe
piata, au existat studii si rapoarte privind evenimente trombotice la acesti pacienti In timpul
tratamentului cu testosteron.

Prospect
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte de a vi se administra [numele produsului]

Atentiondri si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a utiliza [numele produsului] in cazul in care aveti
sau afi avut vreodata:

[...]

- probleme de coagulare a singelui

- trombofilie (o anomalie a coagularii sdngelui care creste riscul de trombozi - cheaguri de

sange in vasele sanguine)



https://en.wikipedia.org/wiki/Blood_coagulation
https://en.wikipedia.org/wiki/Thrombosis

Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh septembrie 2016

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta pozitie
catre autoritatile nationale competente:

29 octombrie 2016

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre statele
membre (depunerea modificarii de citre detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd):

28 decembrie 2016
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