Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy
0 bezpecnosti (PSUR) pro testosteron (vSechny formy mimo lokalni pouziti) byly pfijaty tyto védecké
Zavery:

Na zéklad¢ prezkoumani literatury a zejména daji ze studii Glueck a kol. (2017, 2018) se vybor
PRAC domniva, ze soucasné varovani tykajici se poruch srazlivosti krve by mélo byt doplnéno o
informaci, Ze je tfeba opatrnosti u pacientt s rizikovymi faktory pro VTE, pfidanim varovani, Ze u
pacientl s trombofilii byly hlaseny pfipady VTE i pii antikoagulacni 1é€be, a doporucuje se peclivé
zhodnoceni kontinualni 1é€by testosteronem po prvni tromboembolické piihodé u téchto pacientt.
Vybor PRAC navic povazuje za nezbytné zahrnout rizikové faktory VTE do pfibalové informace, aby
byly tyto informace pacientim zdlraznény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se testosteronu (vSech forem mimo lokalni pouziti) skupina
CMDh zastava stanovisko, ze pomér pfinost a rizik 1é¢ivych ptipravka obsahujicich testosteron
(v8echny formy mimo lokalni pouZiti) zistava nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o
pripravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zmena v registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem testosteronu (vSechny formy mimo lokalni pouziti), jsou
takové ptipravky pfedmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby
zucCastnéné Clenské staty a zZadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh
stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni drovni



<Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)>

Souhrn udaji o pripravku
o Bod 4.4
Poruchy srazlivosti

Testosteron musi byt u pacientii s trombofilii anebo s rizikovymi faktory pro ven6zni
tromboembolismus (VTE) pouZzivan s opatrnosti, protoze v poregistracnich studiich a
hlaSenich jsou u téchto pacientd béhem 1éCby testosteronem uvadény trombotické piihody
(napi*. hluboka Zilni tromboza, plicni embolie, tromboza oka). U pacientu s trombofilii
byly piipady VTE hlaseny i pii antikoagula¢ni 1é¢bé, proto se ma po prvni trombotické
prihodé pokracovani léCby testosteronem peclivé vvhodnotit. \V pripadé pokracovani
1écby maji byt prijata dalSi opati‘eni k minimalizaci individualniho rizika VTE.

Pribalova informace
Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek [nazev pifpravku] podan
Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku [nazev piipravku] se porad’te se svym Iékatem, pokud mate nebo se
U Vas n¢kdy vyskytly:
[...]

- poruchy srazlivosti krve
I

- trombofilie (abnormalni sraZeni krve, které zvySuje riziko trombozy — krevni
srazeniny v krevnich cévach)

- faktory, které zvySuji riziko krevnich sraZenin v Zile: piredchozi krevni srazeniny
v zilach; kouieni; obezita; rakovina; nepohyblivost; vyskyt krevnich srazenin u
nejblizSich pribuznych v mladSim véku (ve véku do 50 let) v dolnich koncetinach,
v plicich nebo v jiném organu; nebo vysSi vék.

Jak poznat Krevni srazeninu: bolestivy otok dolni konéetiny nebo nahla zména
barvy KiiZe nap¥. zblednuti, zCervenani nebo zmodrani, nahla dusnost, nahly
kaSel bez zi‘'ejmé piiciny, ktery miiZze byt s primési krve; nebo nahla bolest na
hrudi, silné toceni hlavy nebo zavraté, silna bolest Zaludku, nahla ztrata zraku.
Pokud se u Vas objevi néktery z téchto piriznaku, okamzité vyhledejte lékai'skou

pomoc.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéria



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zaii 2019

Clenskymi staty (pfedloZzeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra 03/11/2019
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéru 02/01/2020




