Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjeSc¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
testosteron (topikalna primjena), znanstveni zakljucci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke iz literature o riziku od povecanja razina hemoglobina i hematokrita
zbog interakcije s inhibitorima suprijenosnika natrija i glukoze 2 (engl. sodium-glucose

co-transporter 2, SGLT-2), PRAC smatra da je uzroCna povezanost izmedu testosterona i inhibitora
SGLT-2 barem razumna mogucnost. PRAC je zakljucio da je informacije o lijeku za lijekove koji sadrze
testosteron (topikalna primjena) potrebno na odgovarajuéi nacin izmijeniti.

S obzirom na dostupne podatke iz literature o sekundarnoj izlozenosti kuénih ljubimaca
transdermalnim lijekovima koji sadrze hormone, PRAC zakljucuje da je postoje¢e smjernice za
korisnike o prevenciji slu¢ajnog prijenosa drugima potrebno prosiriti kako bi ukljucivale i ku¢ne
ljubimce. PRAC je zakljucio da je informacije o lijeku za lijekove koji sadrze testosteron (topikalna
primjena) potrebno na odgovarajuci nacin izmijeniti.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za testosteron (topikalna primjena), CMDh smatra da je omjer
koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) testosteron (topikalna primjena) nepromijenjen, uz predlozene
izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

e Dio4.2

Nakon primjene

[...]

Bolesnike treba savjetovati da u svakom trenutku nose odjecu koja pokriva mjesto primjene kako bi se
sprijecio nehoti¢an prijenos na druge osobe, kao i na kuéne ljubimce.

o Dio 4.5

Potrebno je dodati sljede¢u interakciju:

Inzulin i drugi antidijabeticki lijekovi:

Androgeni mogu poboljsati toleranciju glukoze i smanjiti potrebu za inzulinom ili drugim antidijabetickim
lijekovima u bolesnika s dijabetesom (vidjeti dio 4.4). Stoga je bolesnike s dijabetes melitusom potrebno
pratiti, posebno na pocetku ili kraju lijeCenja te u periodi¢nim vremenskim razmacima tijekom lijecenja
(naziv lijeka).

Istodobna primjena nadomjesne terapije testosteronom i inhibitora suprijenosnika natrija i
glukoze 2 (SGLT-2) povezana je s povecanim rizikom od eritrocitoze. Bududi da obje djelatne
tvari mogu neovisno jedna o drugoj povisiti razine hematokrita, moguc¢ je njihov kumulativni
ucinak (vidjeti takoder dio 4.4). Preporucuje se pra¢enje razina hematokrita i hemoglobina u
bolesnika koji primaju obje terapije.

Uputa o lijeku

e Dio 2.: Sto morate znati prije nego Sto poCnete uzimati {(Novoizumljeno) ime}
Drugi lijekovi i {(Novoizumljeno) ime}
Obavijestite svog lijecnika ...

o lijekovi koji se primjenjuju za lijeCenje Secerne bolesti. MoZzda ¢e Vam biti potrebno prilagoditi dozu
lijeka za snizavanje razine Secera u krvi. Kao i drugi androgeni, testosteron moze povedcati ucinak
inzulina. Uzimanje inhibitora SGLT-2 (kao sto su empagliflozin, dapagliflozin ili kanagliflozin
zajedno s testosteronom moZe povecati broj crvenih krvnih stanica u krvi. Lije¢nik ¢e Vam
mozda morati ¢esce kontrolirati krvnu sliku.




e Dio 3.: Kako primjenjivati {(Novoizumljeno) ime}

MozZe se zadrzZati ve¢ postojeci sli¢an ili strozi tekst.

Nakon primjene {(Novoizumljeno) ime}

o [...]
¢ Nosite odjecu koja u svakom trenutku pokriva mjesto primjene kako biste sprijecili nehoti¢an prijenos
na druge osobe, kao i ha kuéne ljubimce.





