I. melléklet

Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdgnak (PRAC) a tesztoszteronra (a
topicalis alkalmazéson kivil minden készitmény) vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az
alabbiak:

A nétrium-gliikdz-kotranszporter-2- (SGLT-2) inhibitorokkal 1étrej6vé interakcié miatti
hemoglobinszint- és hematokritérték-emelkedés kockazataval kapcsolatos, rendelkezésre allo
szakirodalmi adatok alapjan a PRAC szerint a tesztoszteron és az SGLT-2-inhibitorok kozotti ok—
okozati 0sszefiiggés legalabbis egy észszeri lehetoség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
tesztoszteront tartalmazo6 készitmények (a topicalis alkalmazason kivil minden készitmény)
kiséroiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A pulmonalis zsir-microembolia (POME) kockazataval kapcsolatos, spontan jelentésekb6l szarmazo,
rendelkezésre allé adatok alapjan a PRAC szerint a tesztoszteron (a topicalis alkalmazason kivdil
minden készitmény) és a POME kozotti ok—okozati sszefiiggés legalabbis egy észszer(i lehetdség. A
PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a tesztoszteront tartalmazé készitmények (a topicalis
alkalmazéson kivul minden készitmény) kiséréiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklaséaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A tesztoszteronra (a topicalis alkalmazason Kivil minden készitmény) vonatkozé tudomanyos
kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a tesztoszteront tartalmazo gyogyszer(ek)
elény—kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen
modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj sz6veg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eléiras
A mar bevezetett hasonlo vagy szigorubb megfogalmazas megtarthato.

e 4.4 pont
A kovetkez6 figyelmeztetéssel kiegészitendo:

Mint minden olajos oldatot, a(z) (terméknév)-et is szigoruan intramuscularis injekcioként,
nagyon lassan kell beadni. Az olajos oldatok okozta pulmonalis microembolia ritka esetekben
olyan jelekhez és tiinetekhez vezethet, mint a Kohogés, a dyspnoe, a rossz kozérzet, a
hyperhidrosis, a mellkasi fajdalom, a szédiilés, a paraesthesia vagy az ajulas. Ezek a reakciok
reverzibilisek, és létrejohetnek az injekcio beadasa alatt vagy kozvetleniil azt kovetoen. A beteget
ezért megfigyelés alatt kell tartani minden injekcio beadasa alatt, illetve kozvetleniil azt
kovetoen, a pulmonalis zsir-microembolia lehetséges jeleinek és tiineteinek korai felismerése
érdekében. A kezelés altalaban szupportiv, pl. kiegészito oxigén alkalmazasa.

e 4.5 pont
A kovetkez0 interakcidval kiegészitendo:
Inzulin és mas antidiabetikumok:

A diabeteses betegeknél az androgének javithatjak a gliikdztoleranciat és csokkenthetik az alkalmazni
sziikséges inzulin vagy mas antidiabetikum mennyiségét (1asd 4.4 pont). A diabetes mellitusban
szenved6 betegeket ezért monitorozni kell, kiilondsen a kezelés elején vagy végén, valamint
rendszeres id6kozonként a(z) (készitmény neve)-kezelés alatt.

A tesztoszteronpotlo kezelés és a natrium-gliikéz-kotranszporter-2- (SGLT-2) inhibitorok
egyidejii alkalmazasat az erythrocytosis fokozott kockazataval hoztak osszefiiggésbe. Mivel
mindkét hatéanyag 6nmagaban is novelheti a hematokritértéket, igy felmeriil a kumulativ hatas
lehetosége (Iasd még 4.4 pont). Azoknal a betegeknél, akik mindkét kezelésben részesiilnek,
javasolt a hematokritérték és a hemoglobinszint monitorozasa.

e 4.8 pont

A ,LégzOrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tlinetek” szervrendszeri kategoria a
kovetkez6 mellékhatassal kiegészitendo:

Pulmonalis zsir-microembolia

A, Kivalasztott mellékhatasok leirasa” rész a kovetkezd szoveggel kiegészitendo:

Az olajos oldatok okozta pulmonalis microembolia ritka esetekben olyan jelekhez és tiinetekhez
vezethet, mint a Kohogés, a dyspnoe, a rossz kozérzet, a hyperhidrosis, a mellkasi fajdalom, a
szédiilés, a paraesthesia vagy az ajulas. Ezek a reakciok reverzibilisek, és l1étrejohetnek az
injekcio beadasa alatt vagy kozvetleniil azt kovetoen.

Betegtajékoztato
e 2. pont: Tudnivalok a(z) {(kereskedelmi) név} alkalmazasa el6tt

Egyéb gyogyszerek és a(z) {(kereskedelmi) név}



Tajékoztassa kezelGorvosat ...

o cukorbetegség kezelésére szolgdlo gyogyszerek. Sziikség lehet a vércukorszint-csokkentd
gyogyszer adagjanak modositasara. Mint mas androgének, a tesztoszteron is megndvelheti az

inzulin hatasat. Az SGLT-2-gatléknak (példaul empagliflozin, dapagliflozin vagy

kanagliflozin) tesztoszteron alkalmazasaval egyidejiileg torténo szedése megnovelheti a

vérben a vorosvértestek szamat. Lehet, hogy kezel6orvosianak gyakrabban kell majd Ont
vérvizsgalatra Kiildenie.

e 4. pont: Lehetséges mellékhatasok
A mar bevezetett hasonlo vagy szigorubb megfogalmazas megtarthato.

Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

A (készitmény neve), mint olajos folyadék, elérheti a tiidét (olajos oldatok altal okozott, a tiidé6t
érinté mikroembdlia), amely ritka esetekben olyan jeleket és tiineteket okozhat, mint példaul a
kohogés, a nehézlégzés, az altalanos rossz kozérzet, a tilzott izzadas, a mellkasi fajdalom, a
szédiilés, a bizsergés vagy az ajulas. Ezek a visszafordithato reakciok jelentkezhetnek az injekcio
beadasa alatt vagy kozvetleniil azt kovetéen. A beteget ezért megfigyelés alatt kell tartani minden
injekci6 beadasa alatt, illetve kozvetleniil azt kovetéen, a tiid6t érintd zsir-mikroembélia
lehetséges jeleinek és tiineteinek korai felismerése érdekében.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2025. szeptember 18.

Az dllaspont leforditott mellékleteinek a 2025. november 2.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2026. januar 1.
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):
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