Anexa 11

Modificari ale punctelor relevante ale rezumatului caracteristicilor
produsului si ale prospectelor

Nota:

Modificarile sectiunilor relevante ale Rezumatului al caracteristicilor produsului, si prospectului sunt
rezultatul procedurii de sesizare.

Informatiile despre produs vor fi actualizate ulterior de autoritdtile competente ale Statelor Membre, n
colaborare cu Statul Membru de Referinta in conformitate cu procedurile prevazute in Capitolul 4 din
Titlul 111 al Directivei 2001/83/CE.
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[textul urmator trebuie introdus n sectiunile relevante]

Rezumatul caracteristicilor produsului

Pct. 4.1 - ,Indicatii terapeutice”

Terapie de substitutie cu testosteron pentru hipogonadismul masculin, in cazul in care deficitul de
testosteron a fost confirmat prin caracteristici clinice si teste biochimice.

L1

Pct. 4.4 - ,,Atentionari si precautii speciale pentru utilizare”

L]

La pacientii cunoscuti cu insuficienta cardiacd, hepatica sau renald severa sau de boala cardiaca
ischemica, tratamentul cu testosteron poate cauza complicatii severe, caracterizate prin edem insotit
sau nu de insuficienta cardiaca congestiva. In acest caz, tratamentul trebuie oprit imediat.

Testosteronul poate determina o crestere a tensiunii arteriale, iar <denumirea produsului> trebuie
utilizat cu precautie la barbatii cu hipertensiune arteriala.

Concentratia de testosteron trebuie monitorizata la momentul initial si la intervale regulate in timpul
tratamentului. Medicii trebuie sa ajusteze doza pentru fiecare pacient in parte, pentru a asigura
mentinerea concentratiilor de testosteron eugonadale.

De asemenea, pacientii cu terapie pe termen lung cu androgeni trebuie monitorizati in mod regulat
urmatorii parametri de laborator: hemoglobina si hematocrit, rezultatele la analizele functionale
hepatice si profilul lipidic.

Experienta privind siguranta si eficacitatea utilizérii <denumirea produsului> la pacientii cu varsta
peste 65 ani este limitata. In prezent, nu exista un consens cu privire la valorile de referinta pentru
testosteron specifice varstei. Cu toate acestea, trebuie sa se ia in considerare faptul ca concentratiile
serice fiziologice de testosteron sunt mai reduse pe masura fnaintarii in varsta.

L1

Pct. 4.8 Reactii adverse

L] .

Cresterea valorilor hematocritului, cresterea numarului de eritrocite, cresterea valorilor hemoglobinei
Frecvente.

L]

Prospect

[-1]

1. Ce este <denumirea produsului> si pentru ce se utilizeaza

<denumirea produsului> se utilizeaza la barbatii adulti in scopul substitutiei testosteronului, pentru
tratarea diferitelor probleme de sanatate cauzate de deficitul de testosteron (hipogonadism masculin).
Acesta trebuie confirmat prin intermediul a doua determinari separate ale valorilor testosteronului in
sange si trebuie sa includa, de asemenea, simptome clinice cum sunt:

impotenta

infertilitate

apetit sexual scazut

obosealad

stari depresive

pierdere de masa osoasa cauzata de valori scazute de hormon

L1

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <denumirea produsului>

[-1]

Daca va cunoasteti cu o boala severa de inima, ficat sau rinichi, tratamentul cu <denumirea
produsului> poate cauza complicatii severe sub forma retentiei de apa in organism, insotita uneori de
insuficienta cardiaca (congestiva).
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Medicul dumneavoastra trebuie sa va efectueze urmatoarele analize de sange naintea si in timpul
tratamentului: valoarea testosteronului in singe, hemoleucograma completa.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti tensiune arteriala crescuta sau sunteti sub tratament
pentru tensiune arteriala crescutd, deoarece testosteronul poate provoca cresterea tensiunii arteriale.

[-1]
4. Reactii adverse posibile

Frecvente: Cresterea numarului de globule rosii din sénge, a hematocritului (procentul de globule rosii
din sdnge) si a hemoglobinei (componenta globulelor rosii din sdnge care transporta oxigenul),
detectatd prin analize de sange periodice.

L1
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