Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) testosteronu (topické pouziti) byly pFijaty tyto védecké zaveéry:

V publikacich zaloZzenych na mensich, hypotézy generujicich studii a v fadé publikovanych
pfipadd byly popsany v souvislosti s uzivanim testosteronu pfipady Zilniho tromboembolismu

u pacientd s dfive nediagnostikovanou vrozenou nebo ziskanou trombofilii,&i hypofibrinolyzou. |
pfes adekvatni antikoagulaéni 1é¢bu dodlo u muzd s trombofilii ke vzniku trombézy (i opakované)
b&hem Ié¢by testosteronem. A&koli mohou byt zapotfebi dalsi dikazy k potvrzeni téchto zjisténi,
predpokladany mechanismus vzniku trombdzy u pacientd s vrozenou trombofilii prostiednictvim
zvySenych hladin estradiolu je nepochybny..

Na zakladé vyse uvedenych skutecnosti bylo rozhodnuto do informaci o pfipravku uvést
upozornéni o zvysené opatrnosti pFi pouZiti testosteronu u pacientl s trombofilii.

Vzhledem k Gdajim uvedenym ve zpravach PSUR vybor PRAC usoudil, e zmény v textech
doprovazejicich 1éCivé pripravky obsahujici testosteron pro topické pouziti jsou opravnéné

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

Na zakladé védeckych zavérd tykajicich se testosteronu (topické pouziti) skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér pfinosd a rizik 1é&ivych pFipravkd obsahujicich testosteron (topické pouZiti)
zU0stdvd nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny
navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem ktomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi |éc¢ivé pripravky s obsahem testosteronu (topické pouziti) nebo jsou takové
pfipravky 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 viozeny do prislusnych bodt informaci o pripravku (novy
text podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtruty)

Souhrn Gadajb o pFipravku

- Bod 4.4

Do tohoto bodu by mélo byt doplnéno toto upozornéni s nadpisem ,Poruchy srazlivosti krve".
V tomto bodé by méla byt uvedena i 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 hldSenich jsou u téchto pacientii béhem 1é¢by testosteronem uvadény trombotické

piihody.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? vdm bude pfipravek [nazev pfipravku] podan
Upozornéni a opatreni

Pfed pouzitim pripravku [nazev pfipravku] se poradte se svym lékafem, pokud mate nebo jste
nékdy méli:

[-1

— problémy se srazlivosti krve

srazenin v cévach)


https://cs.wikipedia.org/wiki/Tromb%C3%B3za

Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavér



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zafi 2016

Pfedani prelozenych pfiloh té&chto zavérd prislusnym
narodnim organim:

29. fijna 2016

Implementace zavérl ¢lenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

28. prosince 2016
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