Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) testosteron-undekanoatu (inekce) byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

V publikacich zalozenych na mensich, hypotézu generujicich studiich, a v fadé publikovanych
pripadl byly popsany v souvislosti s uzivanim testosteronu piipady Zilniho tromboembolismu u
pacientl s dfive nediagnostikovanou, vrozenou nebo ziskanou trombofilii, & hypofibrinolyzou. I
pfes adekvatni antikoagulaéni 1é&bu doslo u muzd s trombofilii ke vzniku trombdzy (i opakované)
b&hem 1é¢by testosteronem. Ackoli mohou byt zapotiebi dalsi diikazy k potvrzeni téchto zjisténi,
predpokladany mechanismus vzniku trombdzy u pacientl s vrozenou trombofilii prostiednictvim
zvysenych hladin estradiolu je nepochybny.

Na zakladé vyse uvedenych skutecnosti bylo rozhodnuto do idajd o pfipravku uvést upozornéni o
zvy$ené opatrnosti pti pouziti testosteronu u pacientl s trombofilii.

Vzhledem k Gdajim uvedenym ve zpravach PSUR vybor PRAC usoudil, Ze zmény v Udajich o
pfipravcich obsahujici testosteron-undekanoat (injekce) jsou opravnéné

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérd tykajicich se testosteron-undekanodtu (injekce) skupina CMDh
zastava stanovisko, ze pomér pfinosl a rizik 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich testosteron-
undekanoat (injekce) zlstavd nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou
provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravk( zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi Iécivé pfipravky s obsahem testosteron-undekanoatu (injekce) nebo jsou takové
pripravky predmétem budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto
registraci odpovidajici zménu.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
Iécivé pripravky registrované narodné



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodi informaci o pFipravku (novy
text podtrzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtnuty)

Souhrn Gdaji o pripravku

o Bod 4.4

Je zapotiebi uvést nasledujici upozornéni na trombotické poruchy u pacientl s trombofilii. Navic
maji byt vSechna upozornéni tykajici se poruch srazlivosti uvedena pod stejnym odstavcem
Poruchy srazlivosti.

Srdeéni insuficience

Poruchy srazlivosti

Dle obecnych pravidel je u pacientl se ziskanymi nebo vrozenymi perucharmi-sraztivest
krvekrvacivymi chorobami vzdy tireba uvazit rizika intramuskuldrniho podani injekce.

Bylo hlaseno, Ze testosteron a jeho derivaty zvysuji aktivitu peroralnich antikoagulancii odvozenych
od kumarinu (viz také bod 4.5).

Testosteron musi byt u pacientl s trombofilii pouZivan s opatrnosti, protoZe
v _poregistraénich studiich a hlasenich jsou u téchto pacientd béhem Iééby testosteronem

uvadény trombotické piihody.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pf¥ipravek (nazev pfipravku) podan
Upozornéni a opatieni

Pfed (po)uzitim pfipravku [nazev pripravku] se poradte se svym |ékafem, pokud mate nebo se
u Vas nékdy vyskytly:

[..]

- vysoky krevni tlak nebo pokud jste Ié¢en pro vysoky krevni tlak, protoZe testosteron mize
zpUsobit zvySeni krevniho tlaku

- poruchy srazlivosti krve




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

v

(]

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zafi 2016

PFedani prelozenych pFiloh téchto zavérd

Ve : p .o . 29/10/2016
prislusnym narodnim organum:
Implementace zavérl &lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti 28/12/2016

o registraci):
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