Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) {testosteron (lok&lni pouZiti)} byly ptijaty tyto védecké
Zavery:

Na zaklad¢ prezkoumani literatury a zejména tidaju ze studii Glueck et al (2017, 2018) se PRAC
domniva, Ze stavajici varovani tykajici se poruch srazlivosti krve by mélo byt doplnéno o informaci,
7e je tfeba opatrnosti u pacientt s rizikovymi faktory pro VTE, ptidani varovani, Ze u pacientt s
trombofilii byly hlaseny pfipady VTE i pii antikoagula¢ni 16¢bé a doporucuje se peclivé zhodnoceni
kontinualni 1é¢by testosteronem po prvni trombotické ptihodé u téchto pacientt. Vybor PRAC navic
povazuje za nezbytné zahrnout rizikové faktory VTE do ptibalové informace, aby byly tyto informace
zdiiraznény pro pacienty.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se testosteronu (lokalni pouZiti) skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér piinosi a rizik 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich testosteron (lokalni pouZiti)
zUustava nezméneny, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem testosteronu (lokalni pouziti) nebo jsou takové
ptipravky piedmétem budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby
zacastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné€ zvazili toto CMDh
stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do prislu§nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku

Bod 4.4.

Poruchy srazlivosti

Testosteron se ma pouZivat s opatrnosti u pacienti s trombofilii nebo s rizikovymi faktory pro
vendzni tromboembolismus (VTE), protoZe existuji postmarketingove studie a zpravy o

trombotickych ptihodach (napi. hlubeka Zilni trombdza, plicni embolie, trombéza oka) u téchto
pacienttl béhem 1é¢by testosteronem. U pacientii s trombofilii byly pfipady VTE hlaSeny i p¥i
antikoagulac¢ni 1é¢bé, proto se ma po prvni trombotické prihodé pokracovani lé¢by

testosteronem peélivé vvhodnotit. V pripadé pokracovani 1é¢by maji byt prijata dalsi opatreni k

minimalizaci individualniho rizika VTE.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete Testavan pouZivat

Upozornéni a opatfeni

Pted pouzitim ptipravku |Testavan se porad’te se svym lékatem, pokud:

- mate potiZe se srazlivosti krve

trombofilie (abnormalni sraZeni krve, které zvySuje riziko trombo6zy — krevnich
srazenin v cévach)

o0 faktory, které zvySuji riziko vzniku krevnich srazenin v zile: predchozi krevni

srazeniny v Zilach; koufeni; obezita; rakovina; nepohyblivost; vyskyt krevnich
srazenin u nejblizsich pfibuznych v mladSim véku (ve véku do 50 let) v dolnich

ML

kondetinach, plicich nebo V jiném organu; nebo vyssi vék.

Jak rozpoznat krevni srazeninu: bolestivy otok dolni konéetiny nebo nahla
zména barvy kiiZe, napi. zblednuti, zCervenani nebo zmodrani, nahla dus$nost,
nahly kaSel bez zfejmé priciny, ktery muzZe byt s primési krve; nebo nahla bolest
na hrudi, silné to¢eni hlavy nebo zavraté, silna bolest v Zaludku, nahla ztrata
zraku. Pokud se u Vas objevi néktery z téchto priznakii, okamzité vyhledejte
lékaiskou pomoc.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zafi 2019

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért
pfislusnym narodnim organtim:

3. listopad 2019

Implementace zavéru

Clenskymi staty (pfedloZzeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

2. ledna 2020
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