Liite I

Tieteelliset padtelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
testosteronia (paikallinen kayttd) koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset
paatelmat ovat seuraavat:

Ottaen huomioon kirjallisuudesta saadut tiedot hemoglobiini- ja hematokriittipitoisuuden
suurenemisriskista, joka liittyy natriumin- ja glukoosinkuljettajaproteiini 2:n (SGLT2) estajien
yhteisvaikutuksiin, PRAC katsoo, ettd testosteronin ja SGLT2:n estajien valinen yhteisvaikutuksen syy-
seuraussuhde on ainakin kohtalaisen mahdollinen. PRAC katsoi, etta testosteronia sisdltavien
valmisteiden (paikallinen kaytt6) valmistetietoja on muutettava tdman mukaisesti.

Kun otetaan huomioon saatavilla olevat kirjallisuustiedot lemmikkieldinten toissijaisesta altistumisesta
transdermaalisille hormonilaakkeille, PRAC katsoo, ettd nykyiset vahingossa tapahtuvan laékeaineen
siirtymisen estamista koskevat kayttoohjeet olisi ulotettava koskemaan myds lemmikkieldaimid. PRAC
katsoi, etta testosteronia sisaltavien laakevalmisteiden (paikallinen kayttd) valmistetietoja on
muutettava téaman mukaisesti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmda (CMDh) arvioi PRAC:n suosituksen ja on
yhta mieltd PRAC:n tekemistd yleisistd johtopadtoksista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Testosteronia (paikallinen kayttd) koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta
testosteronia sisaltdvien (paikallisesti kdytettavien) ladkkeiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton
mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite II

Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatid)

Valmisteyhteenveto

e Kohta 4.2

Annon jalkeen

[...]

Potilaita tulee ohjeistaa aina kayttamaan vaatteita, jotka peittavat laakkeen levityskohdan, jotta estetaan
lddkeaineen tahaton siirtyminen muihin henkildihin tai lemmikkieldimiin.

. Kohta 4.5
Lisdtaan seuraava yhteisvaikutus:

Insuliini ja muut diabetesléédkkeet:

Androgeenit voivat parantaa glukoositoleranssia ja vahentaa insuliinin tai muiden diabeteslaakkeiden
tarvetta diabetespotilailla (ks. kohta 4.4). Diabetes mellitusta sairastavia potilaita on siksi seurattava
erityisesti (valmisteen nimi) -hoidon alussa tai lopussa sekda madraajoin hoidon aikana.

Testosteronikorvaushoidon seka natriumin- ja-glukoosinkuljettajaproteiini 2:n (SGLT2)
estallen samanalkauseen kavttoon on I||tettv I|saantvnvt ervtrosvtoosm riski. Koska kummkm

suositellaan potilaille, jotka saavat kumpaakin hoitoa.

Pakkausseloste

¢ Kohta 2: Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat {(kauppa)nimi}-valmistetta?
Muut laakevalmisteet ja {(kauppa)nimi}
Kerro ladkarille...

e diabeteksen hoitoon tarkoitetut ladakkeet. Verensokeria alentavan lddkkeen annosta voi olla tarpeen
muuttaa. Muiden androgeenien tavoin testosteroni voi lisata insuliinin vaikutusta. SGLT2:n estdjien
(kuten empagliflotsiinin, dapagliflotsiinin tai kanagliflotsiinin) kaytté yhdessa testosteronin

kanssa voi lisdtd veren punasolujen madarad. Ladkarin voi olla tarpeen seurata veriarvojasi
sdadanndllisesti.




e Kohta 3: Miten {(kauppa)nimi}-valmistetta kaytetaan?

Nykyinen vastaava tai tiukempi sanamuoto voidaan séilyttda.

Levittamisen jalkeen {(kauppa)nimi}

e [..]
e Kayta aina laakkeen levityskohdan peittavia vaatteita, jotta estetdan laakeaineen tahaton siirtyminen
muihin henkildihin tai lemmikkieldimiin.




