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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti liecku (PSUR) pre testosteron (vsetky liekové
formy okrem lokalneho pouzitia) st vedecké zavery nasledovné:

Na zéklade preskiimania literatary a najmé udajov zo Studii Glueck a kol. (2017, 2018) sa PRAC
domnieva, Ze sucasné upozornenie tykajice sa poruch zrazanlivosti krvi ma byt upravené pridanim
informacie o potrebe opatrnosti u pacientov s rizikovymi faktormi pre venézny tromboembolizmus
(VTE) a pridanim upozornenia, ze u trombofilnych pacientov boli pripady VTE hlasené aj pocas
antikoagulacnej liecby a odporacania na starostlivé zhodnotenie pokracovania lieby testosteronom po
prvej trombotickej udalosti u tychto pacientov. PRAC okrem toho povazuje za potrebné zahrnut’
rizikové faktory VTE do pisomnej informacie pre pouzivatel'a na zdoraznenie tychto informacii pre
pacientov.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) stihlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Doévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registrécii

Na zaklade vedeckych zaverov pre testosteron (vSetky liekové formy okrem lokalneho pouzitia) je
CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku (lieckov) obsahujiceho (obsahujticich) testosteron
(vsetky liekové formy okrem lokalneho pouzitia) je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporti¢a, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie
lieky obsahujtce testosteron (vSetky liekové formy okrem lokalneho pouzitia), ktoré su v stcasnej
dobe registrované v Europskej tnii, alebo st predmetom buducich schval'ovacich postupov v ramei
EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4
Poruchy zrazanlivosti krvi

Testosteron sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s trombofiliou alebo rizikovymi faktormi pre
vendzny tromboembolizmus (VTE), ked’Ze sa u tychto pacientov v skuSaniach a hlaseniach po
uvedeni lieku na trh vyskytli pocas lieby testosteronom trombotické prihody (napr. trombéza
hlbokych zil, pPicna embélia, o¢na tromboéza). U trombofilnych pacientov boli hlasené pripady
VTE aj poéas antikoagulaénej lie¢by, preto sa ma starostlivo zhodnotit’ pokradovanie lie¢by
testosteronom po prvej trombotickej prihode. V pripade pokracovania lie¢by sa majl prijat’
d’alSie opatrenia na minimalizaciu individualneho rizika VTE.

Pisomna informéacia pre pouZivatela
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete <uzivat™> <pouzivat™> <nazov lieku> obrat'te sa na svojho lekara, ak mate alebo
ste nickedy mali:

[...]

- problémy so zrazanlivost'ou krvi
- [..]

- trombofiliu (odchylka v zrazani krvi, pri ktorej sa zvySuje riziko vzniku trombozy — krvnych
zrazenin v cievach)

- faktory, ktoré zvySuju riziko vzniku krvnvch zrazenin v Zile: predchadzajice krvné
zrazeniny v zile; fajéenie; obezita; rakovina; imobilita (neschopnost’ pohybu); ak niekto
z vasich blizkych pribuznych mal v mladom veku (napr. vo veku menej ako 50 rokov)
krvnu zrazeninu v nohe, pPicach alebo inom organe; alebo pribddajuci vek.

AKko rozpoznat’ krvnu zrazeninu: bolestivy opuch jednej nohy alebo nahla zmena farby
koZe, napr. jej zblednutie, s¢ervenanie, zmodranie, nahla dychavi¢nost’, nahly
nevysvetlitel’'ny kasel’ s moZznvm vykasliavanim Krvi; nihla bolest’ na hrudi, silné toéenie
hlavy alebo zavraty, silna bolest’ Zaladka, ndhla strata videnia. Ak sa u vas vyskytne
niektory z tychto priznakov, ihned’ vvhPadajte lekarsku pomoc.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh september 2019

¢lenskymi $tatmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 03/11/2019
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska 02/01/2020
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