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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 bezpec¢nosti liecku (PSUR) pre testosteron (na lokéalne
pouZitie) st vedecké zavery nasledovné:

Na zéklade preskimania literatiry a najma Udajov zo Stadii 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 aj pocas antikoagulacnej liecby
hlasené pripady VTE a odportcania na starostlivé vyhodnotenie pokracujtcej liecby testosteronom po
prvej trombotickej udalosti u tychto pacientov. Okrem toho PRAC povaZuje za potrebné uviest’ rizikové
faktory VTE do pisomnej informacie pre pouzivatel'a na zd6raznenie tejto informéacie pre pacientov.

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre testosterdn (na lokalne pouZitie) je CMDh toho ndzoru, Ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) testosterén (na lokalne pouZzitie) je
nezmeneny za predpokladu, Ze budd prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (majl) byt zmenené. CMDh odporaca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a drzitelia rozhodnutia o registracii ndlezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujuce testosterdn (na loké&lne pouZzitie), ktoré su v sti¢asnej dobe registrované v Eurdpske;j tnii,
alebo st predmetom budicich schval'ovacich postupov v ramci 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

Testosterdn sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s trombofiliou alebo rizikovymi faktormi pre
venozny tromboembolizmus (VTE), ked’Ze sa u tychto pacientov v ski3aniach a hlaseniach po uvedeni
lieku na trh vyskytli poc¢as lieby testosteronom trombotické prihody (napr. tromboza hlbokych Zil,
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Pucna embélia, oéna tromboza). U trombofilnvch pacientov boli hlasené pripady VTE aj

antikoagulaénej lie¢by, preto sa ma starostlivo vvhodnotit’ pokradovanie lie¢by testosteronom po
prve] trombotickej prihode. V pripade pokradovania lie¢by sa maju prijat’ d’alSie opatrenia na
minimalizaciu individualneho rizika VTE.

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

Predtym, ako zaénete <uzivat™> <pouzivat™> <nazov lieku>, obratte sa na svojho lekara, ak mate alebo
ste niekedy mali:
[-1

- problémy so zraZanlivost'ou krvi

- [

- trombofilia (odchylka v zrdZani krvi, pri ktorej sa zvySuje riziko vzniku trombdzy — krvnych
zrazenin v cievach)

- faktory, ktoré zvySuju riziko vzniku krvnych zrazenin v Zile: predchadzajuce 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, pl'acach alebo inom organe; alebo pribudajuci vek.

AKo rozpoznat’ krvnu zrazeninu: bolestivy opuch jednej nohy alebo nahla zmena farby
kozZe, napr. jej zblednutie, séervenanie, zmodranie, nahla dychavi¢nost’, nahly
nevysvetlite’ny kaSeP s moznym vykas$liavanim Krvi; nahla bolest’ na hrudi, silné to¢enie
hlavy alebo zavraty, silna bolest’ Zalidka, nahla strata videnia. AK sa u vas vyskytne
niektory z tychto priznakov, ihned’ vyhPadajte 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

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vndtroStatnym orgdnom:

3 november 2019

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

2 januar 2020
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