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Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za testosteron (vse formulacije razen tistih za
topikalno uporabo) so bili sprejeti naslednji znanstveni zakljucki:

Na podlagi pregleda literature, Se posebej podatkov iz studij avtorjev Glueck in sodelavci (2017, 2018)
PRAC meni, da je treba k obstojeCemu opozorilu glede moten;j strjevanja krvi dodati informacijo, da je
pri bolnikih z dejavniki tveganja za VTE potrebna previdnost in dodati opozorilo, da so pri bolnikih s
trombofilijo porocali o primerih VTE tudi med zdravljenjem z antikoagulanti, ter priporociti skrbno
oceno nadaljevanja zdravljenja s testosteronom po prvem tromboti¢nem dogodku pri teh bolnikih.
Poleg tega PRAC meni, da je v navodilo za uporabo treba vkljuciti dejavnike tveganja za VTE, da se S
temi informacijami seznani bolnike.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuc¢kov za testosteron (vse formulacije razen tistih za topikalno uporabo)
skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) testosteron
(vse formulacije razen tistih za topikalno uporabo) nespremenjeno ob upostevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDNh je sprejela staliS¢e, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo testosteron (vse formulacije razen tistih za topikalno uporabo), ali ¢e bodo taka
zdravila v prihodnje predmet postopkov za pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh
priporoca, da zadevne drzave Clanice in predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili
ustrezno upostevajo to stalisce.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
pod¢értano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je precrtane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
o Poglavje 4.4
Motnje strjevanja krvi

Pri bolnikih s trombofilijo ali dejavniki tveganja za vensko tromboembolijo (VTE) je treba
testosteron uporabljati previdno, saj vzvezi-s-temi-belniki obstajajo Studije iz obdobja trzenja in
porocila o tromboti¢nih dogodkih (npr. globoka venska tromboza, plju¢na embolija, olesna
tromboza) pri teh bolnikih med zdravljenjem s testosteronom. Pri bolnikih s trombofilijo so
porocali o primerih VTE, tudi med zdravljenjem z antikoagulanti, zato je po prvem
tromboti¢énem dogodku potrebno skrbno pretehtati nadaljevanje zdravljenja s testosteronom. V
primeru nadaljevanja zdravljenja je treba pri teh bolnikih sprejeti nadaljnje ukrepe za
zmanjSanje tveganja za VTE.

Navodilo za uporabo
2. Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo [ime zdravila]
Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom uporabe zdravila [ime zdravila] se posvetujte z zdravnikom, ¢e imate ali ste kdaj imeli:

- motnje strjevanja krvi

-]

- trombofilijo (motnja strjevanja krvi, ki zveca tveganje za trombozo — nastanek krvnih strdkov
v krvnih zilah)

- dejavnike, ki poveéajo tveganje za nastanek krvnih strdkov v veni: krvne strdke v veni v
preteklosti, kajenje, debelost, rak, nepokretnost, e je imel kdo od vasih bliZnjih
sorodnikov Krvni strdek v nogi, plju¢ih ali drugem organu Ze v mlajSih letih (npr. pred
50. letom starosti) ali ko ste starejSi

Kako prepoznate krvni strdek: bolece otekanje ene noge ali nenadna sprememba barve
koZe, npr. bleda, rdeca ali modra koza, nenadna zasoplost, nenaden nepojasnjen kaselj,
lahko tudi izkaSljevanje krvi, ali nenadna boleéina v prsnem ko$u, huda omedlevica ali

omotica, hude boleéine Vv trebuhu, nenadna izguba vida. Ce opazite katerega koli od teh
simptomoyv, takoj poiscite nujno medicinsko pomod.
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh septembra 2019

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

3. november 2019

Uveljavitev stalis¢a v drzavah ¢lanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

2. januar 2020
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