Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre testosteréon undekanoat (injekcia), su
vedecké zavery nasledovné:

Publikacie na podklade mensich hypotézu-generujucich skisani a uverejnené studie pripadov hlasili
u pacientov s prebiehajlcou, predtym nediagnostikovanou, vrodenou alebo ziskanou trombofiliou
alebo hypofibrinolyzou pocas pouzivania testosterénu pripady vendzneho tromboembolizmu.
U muzov s trombofiliou sa pocas liecby testosteronom vyskytla trombdza a vyskytovala sa
opakovane aj napriek dostatocnej antikoagulacnej liecbe, a hoci su na potvrdenie uvedenych
zisteni potrebné dalSie dbkazy, predpokladany mechanizmus vzniku trombdzy, ktory moze byt
u pacientov s prebiehajucou vrodenou trombofiliou sprostredkovany zvysenou hladinou estradiolu
je nesporny.

Na zaklade vyssie uvedeného sa ma pre zvySenie opatrnosti pri pouZivani testosterénu u pacientov
s trombofiliou doplnit do informacie o lieku upozornenie.

Preto vzhladom na Udaje uvedené v aktualizovanom PSUR povazoval PRAC zmeny v informaciach
o liekoch obsahujucich testosterén undekanoat (injekcia) za opravnené.

Koordinacna skupina pre vzadjomné uznavanie a decentralizované postupy CMDh suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre testosterdn undekanoat (injekcia) je CMDh toho nazoru, ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujucich) testosteron undekanoat
(injekcia) 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 odporuda takdto zmenu rozhodnuti
o registracii aj pre dalsie lieky obsahujlce testosterén undekanoat (injekcia), ktoré su v sulasnej
dobe registrované v Eurdpskej uUnii, alebo su predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci
EU.



Priloha II

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)

Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4

Upozornenie na trombotické poruchy u pacientov s trombofiliou sa ma doplnit nasledovne. Navyse,
vSetky upozornenia tykajluce sa poruch zrazania sa maju uvadzat v samostatnom odseku ,Poruchy
zradzania“.

Srdcové nedostato&nost’

[...]

Poruchy zrazanlivosti krvi

Vo vSeobecnosti plati, 7ze u pacientov so ziskanou alebo vrodenou peruchouzrazaniakevi

krvacavou poruchou je potrebné dodrziavat obmedzenia tykajlice sa pouzivania
intramuskularnych injekcii.

Testosterdn a jeho derivaty podla skisenosti zvysuju ucinok peroralnych antikoagulancii typu
kumarinovych derivatov (pozri ¢ast 4.5).

Testosterén sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov s trombofiliou, kedZe sa u tychto
pacientov v skisaniach a hlaseniach po uvedeni lieku na trh vyskytli pocas liecby

testosteronom trombotické prihody.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete X
Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat X, obratte sa na svojho lekara, ak mate alebo ste niekedy mali:

[...]

- vysoky krvny tlak, alebo ak ste lie¢eny na vysoky krvny tlak, pretoZe testosterén mdze spdsobit
zvysenie krvného tlaku

- problémy so zrazanlivostou krvi

- L]

- trombofilia (odchylka v zrazani krvi, pri ktorej sa zvysuje riziko vzniku trombézy

— krvnych zrazenin v cievach)




Priloha III

(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 vnuatrostatnym organom:

29. oktobra 2016

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

28. decembra 2016
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