Anexo I

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacién de las condiciones de la(s)
autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para
testosterona (todas las formulaciones excepto la formulacion por via topica), las conclusiones
cientificas son las siguientes:

A la vista de los datos disponibles en la literatura cientifica sobre el riesgo de aumento de los niveles
de hemoglobina y hematocrito por interaccion con inhibidores del cotransportador de sodio-glucosa de
tipo 2 (SGLT-2), el PRAC considera que una relacion causal entre testosterona y los inhibidores del
SGLT-2 es al menos una posibilidad razonable. El PRAC concluy6 que la informacion del producto de
los medicamentos que contienen testosterona (todas las formulaciones excepto la formulacion por via
topica) se debe modificar en consecuencia.

A la vista de los datos disponibles a partir de informes espontaneos sobre el riesgo de microembolia
pulmonar de soluciones oleosas (MEPQO), el PRAC considera que una relacion causal entre
testosterona (todas las formulaciones excepto la formulacion por via topica) y la MEPO es al menos
una posibilidad razonable. E1 PRAC concluy6 que la informacion del producto de los medicamentos
que contienen testosterona (todas las formulaciones excepto la formulacion por via tdpica) se debe
modificar en consecuencia.

Tras estudiar la recomendacion del PRAC, el CMDh esté de acuerdo con las conclusiones generales
del PRAC y los motivos de la recomendacion.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacion(es) de comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para testosterona (todas las formulaciones excepto la
formulacion por via topica), el CMDh considera que el balance beneficio-riesgo del medicamento o
medicamentos que contiene(n) testosterona (todas las formulaciones excepto la formulacion por via
topica) no se modifica sujeto a los cambios propuestos en la informacion del producto.

El CMDh recomienda que se modifiquen las condiciones de la(s) autorizacion(es) de
comercializacion.
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Modificaciones de la informacion del producto para el/los medicamento(s) autorizado(s) por
procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del producto
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto
Se puede conservar texto similar o mas estricto previamente implementado.

. Seccion 4.4

Se debe anadir la siguiente advertencia:

Al igual que todas las soluciones oleosas. (nombre del producto) debe inyectarse estrictamente
por via intramuscular y de forma muy lenta. L.a microembolia pulmonar de soluciones oleosas
puede en raras ocasiones producir signos v sintomas tales como tos. disnea, malestar general,
hiperhidrosis, dolor toracico, mareo, parestesia o sincope. Estas reacciones pueden producirse
durante o justo después de la inyeccion y son reversibles. Por consiguiente, se debe observar al
paciente durante v justo después de cada inveccion para poder identificar de forma temprana
los posibles signos v sintomas de microembolia pulmonar de soluciones oleosas. El tratamiento
suele ser de apoyo, por ejemplo, mediante la administracion de oxigenoterapia.

. Seccion 4.5

Se debe afadir la siguiente interaccion:

Insulina y otros medicamentos antidiabéticos:

Los androgenos pueden mejorar la tolerancia a la glucosa y reducir la necesidad de insulina u otros
medicamentos antidiabéticos en pacientes diabéticos (ver seccion 4.4). Por consiguiente, se debe
vigilar a los pacientes con diabetes mellitus especialmente al inicio o al final del tratamiento y a
intervalos periodicos durante el tratamiento con (nombre del producto).

El uso concomitante de tratamiento sustitutivo con testosterona e inhibidores del
cotransportador de sodio-glucosa de tipo 2 (SGLT-2) se ha asociado a un aumento del riesgo de
eritrocitosis. Dado que ambas sustancias pueden elevar de forma independiente los niveles del
hematocrito, es posible un efecto acumulativo (ver también seccion 4.4). Se recomienda vigilar
los niveles de hematocrito y hemoglobina en pacientes que reciban ambos tratamientos.

. Seccion 4.8

Se debe anadir la siguiente reaccion adversa bajo el grupo SOC “Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos” con una frecuencia “rara”:

Microembolia pulmonar de soluciones oleosas

Se debe anadir el siguiente texto en el subapartado “Descripcion de ciertas reacciones adversas™:

La microembolia pulmonar de soluciones oleosas puede, en raras ocasiones, producir signos y
sintomas tales como tos, disnea, malestar general, hiperhidrosis, dolor toracico, mareo,
parestesia o sincope. Estas reacciones pueden producirse durante o justo después de las
inyecciones v son reversibles.




Prospecto

e Seccidn 2: Qué necesita saber antes de empezar a usar {Denominacién (de fantasia)}

Otros medicamentos y {Denominacion (de fantasia)}

Informe a su médico...

* medicamentos utilizados para tratar la diabetes. Puede ser necesario ajustar la dosis del
medicamento que utiliza para reducir el azucar en la sangre. Al igual que otros androgenos, la
testosterona puede aumentar el efecto de la insulina. Tomar inhibidores del SGLT-2 (como
empagliflozina, dapagliflozina o canagliflozina) junto con testosterona puede aumentar el
numero de glébulos rojos en la sangre. Es posible que su médico necesite vigilar con mayor
frecuencia su sangre.

e Seccion 4: Posibles efectos adversos

Se puede conservar texto similar o mas estricto previamente implementado.

Efectos adversos raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1 000 pacientes):

El liquido oleoso (nombre del producto) puede llegar a los pulmones (microembolia pulmonar de
soluciones oleosas), lo cual en casos raros puede producir signos y sintomas tales como tos,
dificultad para respirar, sensacion de malestar general, sudoracion excesiva, dolor toracico,
mareo, hormigueo o desmayo. Estas reacciones pueden producirse durante o justo después de la
inyeccion y son reversibles. Por consiguiente, se debe observar al paciente durante y justo
después de cada inyeccion para poder identificar de forma temprana los posibles signos y
sintomas de microembolia pulmonar de soluciones oleosas.
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Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Miembros (presentacion de la variacion por
parte del Titular de la Autorizacion de
Comercializacion):

Adopcion del dictamen del CMDh: 18/09/2025
Envio a las Autoridades Nacionales 02/11/2025
Competentes de las traducciones de los anexos

del dictamen:

Implementacion del dictamen por los Estados 01/01/2026
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