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Podmienky povolenia na uvedenie na trh

Prislusné vnutrostatne organy clenského statu (Clenskych statov) alebo referencny clensky stat
(referencné Clenské Staty) zabezpecia splnenie tychto podmienok drzitelom (drzitelmi) povolenia
na uvedenie na trh:

Podmienky Datum

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh pre lieky obsahujlce testosteréon
v ramci dalSej spravy PSUR:

e budu sledovat kardiovaskuladrne riziko (vratane prehladu literatury,
udajov z klinickych skusani a vSetkych dalSich prislusnych tdajov)
a zistenia uvedenu v dalSej sprave PSUR,

e uvedu vendzne trombolické udalosti (VTE) vratane trombdézy hibokych
Zil (DVT) a plucnej embdlie (PE) v samostatnej Casti dalSej spravy
PSUR. Tato ¢ast bude tiez zahfiiat pripadové hldsenia z literatiry
a prehlad literatury. Spontanne hldsenia nebudl uvedené ako zoznam
jednotlivych pripadov, ale skér ako vSeobecna diskusia o hromadnych
pripadoch, a budul zahffiat véetky relevantné informacie, napr. ¢as
nastupu (ak je k dispozicii), hladinu hematokritu/hemoglobinu (ak je
k dispozicii), indikaciu, vek, prekryvajlce sa faktory a iné,

e budu diskutovat o0 moZznom mechanizme VTE a moznej suvislosti medzi
CV/VTE udalostami a hladinou testosterdnu (& mdze k riziku prispievat
nizka alebo vysoka hladina porovnatelna s eugonadalnou hladinou) a di
sa ma tato informdcia uviest v informaciach o vyrobku,

e budu diskutovat o pouzivani u starsich 0sdb, s ohladom na prirodzene
nizSiu hladinu testosterénu v tejto vekovej skupine pacientov. Diskusia
0 neziaducich udalostiach v tejto vekovej skupine sa porovna so
vzorcom neziaducich udalosti v inych vekovych skupinach,

e predlozia spravu PSUR do 90 dni po DLP 31. decembra 2015. 31. marca 2016
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