Priloha 111

Zmeny prislusnych casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatel'a

Poznamka:

Tieto zmeny prisludnych Casti sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatela su vysledkom arbitraznej procedury..

Informacie o lieku mozu byt nasledne aktualizované prislusnou autoritou ¢lenského $tatu, v spolupraci
s referenénym clenskym Statom, ak je to potrebné, v sllade s ustanoveniami kapitoly 4 hlavy III
smernice 2001/83/EC.
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[text uvedeny nizsie sa ma vloZit do zodpovedajlcich &asti]

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.1 , Terapeutické indikacie*

Testosterédnova substitu¢na liecba muzského hypogonadizmu v pripade potvrdenia nedostatku
testosterdnu na zaklade klinickych prejavov a biochemickych testov.

L1

Cast 4.4 ,,0Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani*

[]

U pacientov trpiacich zavaznou insuficienciou srdca, pecene alebo oblitiek alebo s ischemickou
chorobou srdca moze lie¢ba testosterénom spdsobit zavazné komplikacie charakterizované vznikom
edému s moznym kongestivnym zlyhanim srdca. V takom pripade sa musi lie¢ba okamzite ukondit.

Testosterén méze spbsobit zvysenie krvného tlaku, preto sa ma <nazov lieku> pouzivat u muzov
s hypertenziou opatrne.

Hladina testosterénu sa ma sledovat na zadiatku lieéby a v pravidelnych intervaloch podas lie¢by.
Lekari maju upravovat davkovanie individualne, aby sa zarudilo udrziavanie eugonadalnych hladin
testosteronu.

U pacientov podstupujtcich dlhodobu lie¢bu androgénmi treba tieZ pravidelne sledovat nasledujlce
laboratérne parametre: hemoglobin a hematokrit, pecerfiové testy a lipidovy profil.

U pacientov vo veku nad 65 rokov existuju iba obmedzené skusenosti s bezpeénostou a téinnostou
pouzivania <nazov lieku>. V sUcasnosti neexistuje zhoda nazorov ohlfadom referencnych hodnot
hladiny testosterénu v krvi podla veku. Treba v$ak vziat do Gvahy, ze fyziologicky sa hladina
testosterdnu v sére so zvySovanim veku zniZuje.

L[]

Cast 4.8 ,Neziaduce Géinky"

[.1]

Zvyseny hematokrit, zvySeny pocet Cervenych krviniek, zvySeny hemoglobin

Casta frekvencia vyskytu

[.]

Pisomna informacia pre pouZivatela
L[]

1. Co je <nazov lieku> a na ¢o sa pouziva

<nazov lieku> sa pouziva u dospelych muzov ako nahrada testosterénu na liecbu réznych zdravotnych
problémov zapri¢inenych nedostatkom testosterénu (muzsky hypogonadizmus). Ten treba potvrdit
dvomi samostatnymi vySetreniami hladiny testosterénu v krvi a tiez musia byt pritomné klinické
priznaky, ako napriklad:

impotencia

neplodnost

nizke libido

Unava

depresivna nalada

rednutie kosti vyvolané nizkymi hladinami horménov

L1
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2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete <nazov lieku>

L1

Ak trpite zdvaznym ochorenim srdca, pe¢ene alebo oblidiek, lie¢ba <nazov lieku> moze spbsobit
zavazné komplikacie vo forme zadrziavania vody v tele, ¢o je niekedy sprevadzané (kongestivnym)
zlyhanim srdca.

Vas lekdr ma vykonavat pred lie¢bou a pocas nej nasledujlice vySetrenia krvi: hladina testosterénu
v Kkrvi, Uplny krvny obraz.

Ak mate vysoky krvny tlak, alebo ak ste lie¢eny na vysoky krvny tlak, povedzte to svojmu lekarovi,
pretoZe testosteron modze spdsobit zvysenie krvného tlaku.

[-1]
4. Mozné vedl'ajsie Gucinky
Casté frekvencia vyskytu: zvysenie poctu ¢ervenych krviniek, hematokritu (percentudlny podiel

cervenych krviniek v krvi) a hemoglobinu (zlozka ¢ervenych krviniek, ktora prenasa kyslik), zistené
pomocou pravidelnych vySetreni krvi.

[-1
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