Aneks I

Whnioski haukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych testosteronu (do stosowania miejscowego), wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych literaturowych na temat ryzyka wzrostu stezenia hemoglobiny i
hematokrytu z powodu interakcji z inhibitorami kotransportera sodowo-glukozowego 2 (SGLT-2) PRAC
uznaje, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem testosteronu a inhibitorami SGLT-2
jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Dlatego PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktow
zawierajacych testosteron (do stosowania miejscowego) powinny zosta¢ odpowiednio zmienione.

W Swietle dostepnych danych z literatury na temat wtdérnego narazenia zwierzat domowych na leki
przezskorne zawierajace hormony PRAC stwierdza, ze obecne wytyczne dla uzytkownika dotyczace
zapobiegania przypadkowemu przenoszeniu substancji na inne osoby nalezy rozszerzy¢ na zwierzeta
domowe. Dlatego PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktow zawierajgcych testosteron (do
stosowania miejscowego) powinny zosta¢ odpowiednio zmienione.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych testosteronu (do stosowania miejscowego) grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) testosteron (do stosowania miejscowego) pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktdére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka produktu leczniczego

e Punkt4.2

Po podaniu

[...]

Pacjentom nalezy zaleci¢ noszenie odziezy zakrywajacej zawsze miejsce podania, aby uniknaé
przypadkowego przeniesienia produktu na inne osoby i zwierzeta domowe.

. Punkt 4.5

Nalezy dodac¢ nastepujaca interakcje:

Insulina i inne leki przeciwcukrzycowe:

Androgeny mogaq zwiekszac tolerancje glukozy i zmniejsza¢ zapotrzebowanie na insuline lub inne leki
przeciwcukrzycowe u pacjentow z cukrzyca (patrz punkt 4.4). Pacjentdw z cukrzycg nalezy zatem
monitorowac¢ zwiaszcza na poczatku lub na koncu leczenia oraz w regularnych odstepach czasu w trakcie
stosowania leku (nazwa produktu).

Jednoczesne stosowanie terapii zastepczej testosteronem i inhibitoréow kotransportera
sodowo-glukozowego typu 2 (SGLT-2) wiaze sie ze zwiekszonym ryzykiem erytrocytozy.
Poniewaz obie substancje moga niezaleznie podnosic¢ stezenie hematokrytu, mozliwe jest
wystapienie efektu kumulacyjnego (patrz takze punkt 4.4). U pacjentéw otrzymujacych oba
rodzaje leczenia zaleca sie monitorowanie hematokrytu i stezenia hemoglobiny.

Ulotka dla pacjenta

e Sekcja 2: Informacje wazne przed zastosowaniem leku {nazwa (wtasna)}
Lek {nazwa (wtasna)} a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi...

e leki stosowane w leczeniu cukrzycy. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki leku obnizajgcego
stezenie cukru we krwi. Podobnie jak inne androgeny, testosteron moze nasila¢ dziatanie insuliny.
Przyjmowanie inhibitoréow SGLT-2 (takich jak empagliflozyna, dapagliflozyna lub
kanagliflozyna) w skojarzeniu z testosteronem moze zwiekszy¢ liczbe krwinek czerwonych we
krwi. Lekarz moze zleci¢ czestsze badanie krwi.




e Sekcja 3: Jak stosowac lek {nazwa (wtasna)?}

Mozna zachowac podobne lub bardziej rygorystyczne sformufowania, ktére juz zostaty wdrozone.

Po zastosowaniu produktu {nazwa (wtasna)}

o [...]
* Nalezy zawsze nosi¢ odziez zakrywajgcg miejsce zastosowania leku, aby zapobiec przypadkowemu
przeniesieniu go na inne osoby i zwierzeta domowe.




