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Villkor for godkannandet for forséaljning

De behoriga nationella myndigheterna, i férekommande fall i medlemsstaten/medlemsstaterna eller
referensmedlemsstaten/referensmedlemsstaterna, ska sakerstalla att innehavarna av godkédnnande for
forsaljning till fullo uppfyller féljande villkor:

Villkor Datum

Innehavare av godkannanden for forsaljning av testosteroninnehallande
lakemedel bor, med nasta periodiska sdkerhetsuppdateringsrapport:

e Overvaka kardiovaskular (CV) risk (inrédknat litteraturgranskning,
kliniska provningsdata och alla andra relevanta data) samt diskutera
fynden i nasta periodiska sdkerhetsuppdateringsrapport.

e rapportera om venésa tromboemboliska hédndelser (VTE) inrdknat djup
ventrombos (VTE) och lungembolism (PE) i ett separat avsnitt i nasta
periodiska sakerhetsuppdateringsrapport. Detta avsnitt bor aven
innefatta litteraturfallrapporter och granskning. Spontana rapporter ska
inte presenteras som en forteckning 6ver de enskilda fallen, utan
snarare som en allmén diskussion om de samlade fallen som técker all
relevant information, t.ex. tid till debuten (i féorekommande fall),
hematokrit-/hemoglobinniva (i forekommande fall), indikation, alder,
storande faktorer och dvrigt.

o diskutera en mdjlig mekanism fér VTE och det potentiella sambandet
mellan CV/VTE-handelser och testosteronnivéer (bade laga och hoga
nivaer jamfort med eugonad niva kan bidra till risken), och diskutera
om informationen bor ingd i produktinformationen.

e diskutera anvandningen hos aldre, samtidigt som den naturligt lagre
testosteronnivan i denna aldersgrupp av patienter beaktas. Vidare bor
diskussionen om de o6nskade handelserna i denna grupp jamféras med
monstret av odnskade handelser i andra aldersgrupper.

e skicka in den periodiska sdkerhetsuppdateringsrapporten inom
90 dagar efter datasparrpunkten den 31 december 2015. 31 mars 2016

42



