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Teaduslikud jareldused ja mutgiloa (mldgilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet testosterooni (kGik
ravimvormid, v.a paikselt kasutatavad) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused
jargmised.

Arvestades kirjanduses saadaolevaid andmeid hemoglobiini ja hematokriti sisalduse suurenemise riski
kohta testosterooni koostoime tottu naatriumi-gliikoosi kotransporter 2 (SGLT-2) inhibiitoritega, peab
ravimiohutuse riskihindamise komitee testosterooni ja SGLT-2 inhibiitorite vahelist pdhjuslikku seost
vahemalt mdistlikult tdendoliseks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et
testosterooni sisaldavate ravimite (kdik ravimvormid, v.a paikselt kasutatavad) ravimiteabesse tuleb
teha asjakohased muudatused.

Arvestades spontaansetest teadetest saadud andmeid kopsu mikrorasvemboolia (pulmonary oil
microembolism, POME) tekkeriski kohta, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee testosterooni
(kdik ravimvormid, v.a paikselt kasutatavad) ja POME vahelist pdhjuslikku seost vahemalt mdistlikult
tbendoliseks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et testosterooni sisaldavate
ravimite (k6ik ravimvormid, v.a paikselt kasutatavad) ravimiteabesse tuleb teha asjakohased
muudatused.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm komitee Gldiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Testosterooni (kdik ravimvormid, v.a paikselt kasutatavad) kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal
on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm
arvamusel, et testosterooni (kdik ravimvormid, v.a paikselt kasutatavad) sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse valjapakutud muudatused.
Koordineerimisriihm soovitab muuta muugiloa (mudgilubade) tingimusi.



I lisa

Muudatused liikmesriikides miiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
Olemasoleva sarnase vdi rangema s6nastuse v6ib muutmata jatta.

. LGik 4.4

Tuleb lisada jargmine hoiatus.

Nagu koigi Olilahuste puhul, peab ka (ravimi nimetus) sistima ainult intramuskulaarselt ja vaga
aeglaselt. Olilahustest tingitud kopsu mikroemboolia v&ib harvadel juhtudel pdhjustada selliseid
nahte ja simptomeid nagu kéha, dispnoe, halb enesetunne, hiiperhidroos, valu rinnus,
peapodritus, paresteesia vdi siinkoop. Need reaktsioonid voivad tekkida siistimise ajal voi
vahetult parast seda ja on podrduvad. Seetdttu tuleb kopsu mikrorasvemboolia vdimalike
nahtude ja simptomite varakult tuvastamiseks patsienti jalgida iga sistimise ajal ja vahetult
parast seda. Ravi on tavaliselt toetav, nt hapnikravi.

. Loik 4.5

Tuleb lisada jargmine koostoime.

Insuliin ja teised diabeediravimid

Androgeenid vdivad diabeetikutel parandada gliikoositaluvust ja vahendada insuliini vGi teiste
diabeediravimite vajadust (vt 18ik 4.4). Seetdttu tuleb diabeeti pddevaid patsiente jalgida, eriti ravi
alguses ja 18pus ning perioodiliselt (ravimi nimetus) ravi ajal.

Testosteroonasendusravi ja haatriumi-gliikoosi kotransporter 2 (SGLT-2) inhibiitorite
samaaegset kasutamist on seostatud erttrotstitoosi suurenenud riskiga. Kuna mdlemad ained
eraldi vdivad suurdada hematokriti vaartust, vdib tekkida kumulatiivne toime (vt ka 16ik 4.4).
Madlemat ravi saavatel patsientidel on soovitatav jalgida hematokriti vaartust ja_ hemoglobiini
sisaldust.

. LGik 4.8

Organsiisteemi klassi ,,Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired* tuleb lisada jargmine
kdrvaltoime esinemissagedusega ,,harv*.

Kopsu mikrorasvemboolia

Alaloiku ,,Valitud kdrvaltoimete kirjeldus® tuleb lisada jargmine tekst.

Kopsu mikrorasvemboolia v8ib harvadel juhtudel péhjustada selliseid ndhte ja simptomeid
nagu kdha, duspnoe, halb enesetunne, hiiperhidroos, valu rinnus, peapddritus, paresteesia voi
stinkoop. Need reaktsioonid vdivad tekkida sustimise ajal vdi vahetult parast seda ja on

pédrduvad.




Pakendi infoleht

. Loik 2 ,,Mida on vaja teada enne {(valjamdeldud) nimetus} kasutamist*

Muud ravimid ja {(valjamdeldud) nimetus}

Teatage oma arstile ...

« diabeediravimid. VVéimalik, et teie veresuhkrusisaldust vahendava ravimi annust tuleb kohandada.
Nagu kdik androgeenid, vBib ka testosteroon tugevdada insuliini toimet. SGLT-2 inhibiitorite (nt
empagliflosiin, dapagliflosiin v6i kanagliflosiin) vétmine koos testosterooniga voib suurendada
punaliblede arvu teie veres. Arst v8ib pidada vajalikuks teha requlaarsemalt teile vereanallilise.

. LG6ik 4 ,,.VVoimalikud kdrvaltoimed*

Olemasoleva sarnase vdi rangema s6nastuse v6ib muutmata jatta.

Harva esinevad korvaltoimed (vGivad tekkida kuni 1-1 patsiendil 1000-st):

(Ravimi nimetus) Glilahus v8ib sattuda kopsudesse (kopsu mikrorasvemboolia), mis harvadel
juhtudel vdib pdhjustada selliseid nahte ja suimptomeid nagu kéha, hingeldus/6hupuudus, Gldine
halb enesetunne, liigne higistamine, valu rinnus, peap6dritus, valu- voi torkimistunne voi
minestamine. Need reaktsioonid v@ivad tekkida ststimise ajal v3i vahetult parast seda ja on
pddrduvad. Seetdttu tuleb kopsu mikrorasvemboolia v6imalike nahtude ja simptomite varakult
tuvastamiseks patsienti jalgida iga sUstimise ajal ja vahetult parast seda.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja 18. september 2025
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine:

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 2. november 2025
liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine litkmesriikides 1. jaanuar 2026
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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