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PHV-issue: Testosteron (alle Formulierungen mit Ausnahme der topischen 
Anwendung und Testosteron-Undecanoat- Injektion)
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Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss 
für Risikobewertung im Bereich Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das 
CMDh bestätigt wurde, kommt es zu der Änderung der Genehmigungen 
für das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Testosteron 
(alle Formulierungen mit Ausnahme der topischen Anwendung und 
Testosteron-Undecanoat- Injektion) (siehe: http://www.ema.europa.eu/ema/
index.jsp?curl=pages/regulation/general/
general_content_000620.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d)

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000620.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d)


In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Änderungen (neuer 
Text ist unterstrichen und fett, gelöschter Text ist durchgestrichen) 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

• Abschnitt 4.4

In diesen Abschnitt ist unter der Überschrift „Blutgerinnungsstörungen“ der folgende Warnhinweis 
aufzunehmen. Unter dieser Überschrift sind auch weitere Warnhinweise, die Blutgerinnungsstörungen 
betreffen, aufzuführen. 

Blutgerinnungsstörungen 
Bei der Anwendung von Testosteron bei Patienten mit Thrombophilie ist Vorsicht geboten, da 
bei dieser Patientengruppe in Studien und Berichten nach der Markteinführung Fälle von 
Thrombosen unter Therapie mit Testosteron berichtet wurden. 

Packungsbeilage 

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von [Produktname] beachten?

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
Sprechen Sie vor der Anwendung von [Produktname] mit Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen jemals eines der 
folgenden Gesundheitsprobleme aufgetreten ist: 
[…] 

- Blutgerinnungsstörungen 
- […] 
- Thrombophilie (eine Störung der Blutgerinnung, die das Risiko für Thrombose – 

Blutgerinnsel in den Blutgefäßen – erhöht) 

https://en.wikipedia.org/wiki/Blood_coagulation
https://en.wikipedia.org/wiki/Thrombosis

	Coverletter PSUSA CMDh
	Coverletter Rilmenidin
	Coverletter Glycopyrroniumbromid
	Coverletter Diclofenac systemisch
	Coverletter Asparaginase
	Coverletter Nifedipin
	Coverletter Meropenem
	Coverletter Chloroquin
	Coverletter Daunorubicin
	CoverletterOxaliplatin
	Coverletter Milnacipran
	Coverletter Gadotersäure
	Coverletter Gadoteriol
	Coverletter Gadopentetsäure
	Coverletter Gadodiamid
	Coverletter Apomorphin
	Coverletter Ticlopidin
	Coverletter Pamidronat
	Coverletter Ofloxacin systemisch
	Coverletter Ofloxacin
	Coverletter Carmustin
	Coverletter Amlodipin Ramipril
	Coverletter Spironolacton
	Coverletter Ondansetron
	Coverletter Ampicillin Sulbactam
	Coverletter Amitriptylin
	Coverletter Amitriptylin
	Coverletter Valproat
	Coverletter Tizanidin
	Coverletter Lormetazepam
	Coverletter Furosemid
	Coverletter Fluorouracil
	Coverletter Fluorouracil
	Coverletter Amiodaron
	Coverletter Miconazol
	Coverletter Isoniazid
	Coverletter Famotidin
	Coverletter Corticorelin
	Coverletter Atenolol Chlortalidon neu
	Coverletter Atenolol Chlortalidon
	150625-Ibuprofen
	Musterbrief Artikel 31 referral
	Coverletter Codein
	Coverletter Codein
	Coverletter Colistimethatnatrium und Colistin
	Coverletter Plendil
	Coverletter EMLA Creme
	Coverletter EMLA Creme
	Coverletter Diacerein 
	Coverletter RAS ACE Hemmer
	Coverletter Novartis
	Coverletter
	Coverletter Zolpidem
	Coverletter Acipimox
	Coverletter Kombinierte hormonale Kontrazeptiva (Chlormadinon)
	Coverletter CHK


























































