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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre testosterdn (lokalne pouzitie) su vedecké
zavery nasledovné:

V publikaciach zaloZenych na malych $tadiach urcenych na vytvorenie hypotézy a uverejnenej
série pripadov sa uvadzaju pripady zilovej tromboembdlie u pacientov pouzivajucich testosterdn so
zakladnou, predtym nediagnostikovanou familiarnou alebo ziskanou trombofiliou alebo s
hypofibrinolyzou. Trombéza sa vyskytovala a opatovne vyskytovala napriek primeranej
antikoagulacii pocas lieCby testosteronom u trombofilickych muzov a hoci mozno budid na
odovodnenie tychto zisteni potrebné dalSie dokazy, hypoteticky mechanizmus trombdzy u
pacientov so zakladnou familidrnou trombofiliou, ktora moze byt sprostredkovana zvysenou
hladinou estradiolu, je nesporny.

Na zaklade uvedeného sa usudzuje, Ze v informaciach o lieku sa ma uviest upozornenie, ze pri
pouZivani testosterénu u pacientov s trombofiliou je potrebna obozretnost.

Vzhladom na Udaje uvedené v preskiimanej sprave (spravach) PSUR vybor PRAC usudil, Ze su
potrebné zmeny v informaciach o lieku v pripade liekov obsahujucich testosterén (len na lokalne
pouzitie).

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

D6évody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov o testosteréne (na lokalne pouzitie) je CMDh toho nazoru, ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujliceho (obsahujlcich) testosterén (na lokalne pouzitie) je
nezmeneny za predpokladu, Ze budl navrhované zmeny uvedené v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Zze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, maju byt zmenené. CMDh odporic¢a takito zmenu rozhodnuti
o registracii aj pre dalsie lieky obsahujlce testosteron (na lokalne pouzitie), ktoré su v sucasnosti
registrované v Eurdpskej Unii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované)
liek (lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy
text podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

- Cast 4.4

V tejto ¢asti sa ma pod nadpisom Poruchy zrazanlivosti krvi uviest toto upozornenie. Pod tymto
nadpisom sa maju uviest aj dalSie upozornenia tykajlce sa pordch zrazanlivosti krvi.

Poruchy zrazanlivosti Krvi

Testosterén sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov s trombofiliou, ked'Ze sa u tychto
pacientov v ski3aniach a hlaseniach po uvedeni lieku na trh vyskytli pocas liecby

testosterénom trombotické prihody.

Pisomna informacia pre pouzivatela

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm bude podany [nazov lieku]
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat [nazov lieku], obratte sa na svojho lekara, ak mate alebo ste
niekedy mali:

[.]
- problémy so zrazanlivostou krvi
- L[]

- trombofiliu (odchvlka v zrazani krvi, pri ktorej sa zvysSuje riziko vzniku tromboézy

- krvnych zrazenin v cievach)



https://en.wikipedia.org/wiki/Thrombosis
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(vtasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v septembri 2016

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutroStatnym organom:

29. oktébra 2016

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi (predlozenie

Ziadosti o zmenu drzitelom rozhodnutia o registracii):

28. decembra 2016
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