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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény Vv registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
0 bezpecnosti (PSUR) testosteronu (viechny lékové formy kromé lokalniho pouZziti a injekéniho
roztoku testosteron undekanoatu) byly piijaty tyto védecké zavéry:

Védecké zavéry a zdiavodnéni zmény v registraci

V publikacich vychazejicich z mensich, hypotézu generujicich studii, a v fadé zvetejnénych piipadt
byly popséany v souvislosti s uZivanim testosteronu ptipady Zilni tromboembolie u pacienta s diive
nediagnostikovanou vrozenou nebo ziskanou trombofilii, ¢i hypofibrinolyzou.. | pfes adekvatni
antikoagula¢ni 1é€bu doSlo u muza s trombofilii ke vzniku tromboézy (i opakované )béhem 1é¢by
testosteronem. Ackoli mohou byt zapotiebi pro potvrzeni téchto zjisténi dalSi dukazy, ptedpokladany
mechanismus vzniku trombo6zy u pacienti s vrozenou trombofilii prostfednictvim zvy3enych hladin
estradiolu je nepochybny.

Na zaklad¢ vyse uvedenych skute¢nosti bylo rozhodnuto do informaci o pfipravku uvést upozornéni o
zvySené opatrnosti pii pouziti testosteronu u pacientl s trombofilii.

Vzhledem k udajim uvedenym ve zpravach PSUR vybor PRAC usoudil, Ze zmény Vv textech
doprovézejicich 1é¢ivé piipravky obsahujici testosteron jsou opravnéné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény V registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéra tykajicich se testosteronu (vsechny Iékové formy kromé lokalniho
pouZiti a injekci testosteron-undekanodtu) skupina CMDh zastavé stanovisko, Ze pomér piinosu a
rizik 1é¢ivych ptipravka obsahujicich testosteron (viechny Iékové formy kromé lokalniho pouZiti a
injekéniho roztoku testosteron-undekanoatu) zstava nezménény, a to pod podminkou, Ze

v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravka zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v sou¢asné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem testosteronu (vSechny lékové formy kromé loké&lniho
pouZiti a injekéniho roztoku testosteron-undekanoatu) nebo jsou takové piipravky predmétem
budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporuéuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici
Zmenu.
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Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované narodné



Zmény, které maji byt vlioZzeny do prislu$nych boda informaci o pripravku (nhovy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o piipravku
. Bod 4.4

Do tohoto bodu by méla byt vloZena nésledujici varovani pod oznac¢enim ,,Poruchy srézlivosti krve®.
V tomto bodé by méla byt uvedena také dalSi varovani tykajici se poruch srazlivosti krve.

Poruchy srazlivosti krve
U pacienti s trombofilii se musi testosteron pouzivat s opatrnosti, protoze v poregistraénich
studiich a hlaSenich jsou u téchto pacienti béhem 1é¢by testosteronem uvadény trombotické

w

prihody.

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek [nazev piipravku] podan

Upozornéni a opatfeni

Pted (po)uzitim piipravku [nazev ptipravku] se porad’te se svym Iékafem, pokud mate nebo se u Vas
nékdy vyskytly:

[...]

- problémy se srézenim Kkrve

- [..]
- trombofilie (abnormalni srédzeni krve, které zvysuje riziko trombdzy — krevnich srazenin

v cévach)



https://en.wikipedia.org/wiki/Blood_coagulation
https://en.wikipedia.org/wiki/Thrombosis
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zari 2016

Predani pielozenych ptiloh téchto zaveérh
ptislusnym narodnim organtim:

29. tijna 2016

Implementace zavérna ¢lenskymi staty (predloZeni
zmény drZitelem rozhodnuti o registraci):

28. prosince 2016
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