I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté
moédositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a tesztoszteronra
(topicalis alkalmazasu készitmények) vonatkozd id6szakos gyodgyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
aladbbiak:

Figyelembe véve a natrium-glikdz-kotranszporter-2- (SGLT-2) inhibitorokkal vald kélcsénhatas
kovetkeztében fellépé hemoglobinszint- és hematokritérték-emelkedés kockazatara vonatkozoéan
rendelkezésre all6 szakirodalmi adatokat a PRAC Ugy Véli, hogy a tesztoszteron és az SGLT-2-
inhibitorok kozotti ok-okozati 6sszefiiggés legalabbis észszerl lehetdség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a tesztoszteron-tartalmu (topicalis alkalmazasra szant) készitmények
kisérGiratait ennek megfeleléen maddositani kell.

Tekintettel a kedvtelésbdl tartott allatok transzdermalis, hormontartalmu gydgyszerekkel valo
masodlagos expozicidjarol rendelkezésre allé szakirodalmi adatokra, a PRAC arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a felhasznald rendelkezésére alld, a masokra torténé véletlen atvitel megel6zésére
vonatkozo jelenlegi irdnymutatast ki kell terjeszteni a kedvtelésbdl tartott allatokra is. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a tesztoszteron-tartalmu (topicalis alkalmazasra szant) készitmények
kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utdan a CMDh egyetért a PRAC dltalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

A tesztoszteronra (topicalis alkalmazasu készitmények) vonatkozd tudomanyos kdvetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a tesztoszteron hatdéanyagot tartalmazé (topicalis
alkalmazasre szant) gyodgyszer(ek) el6ny-kockdazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a
javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozoé pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahdzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szOveg athtizva)

Alkalmazasi eldiras

e 4.2 pont

Az alkalmazast kévetben

[...]

A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy mindig olyan ruhazatot viseljenek, amely lefedi az alkalmazas
helyét, hogy megel6zzék a mas személyekre, valamint a kedvtelésbdl tartott allatokra torténd
véletlen atvitelt.

. 4.5 pont

Egy kolcsonhatéast kell beilleszteni az alabbiak szerint:

Inzulin és egyéb, cukorbetegség elleni gyégyszerek:

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

A tesztoszteronpoétld kezelés és a natrium-gliik6z-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 lehetésége (lasd még 4.4 pont). Azoknal a betegeknél, akik mindkét kezelésben
részesiilnek, javasolt a hematokritérték és a hemoglobinszint monitorozasa.

Betegtajékoztaté

e 2. pont: Tudnivalok a(z) <a gydgyszer (fantdzia)neve> alkalmazasa el6tt:
Egyéb gyogyszerek és a(z) [a gydgyszer (fantdzia)neve]
Tajékoztassa a kezelGorvosat

e cukorbetegség kezelésére alkalmazott gydgyszerek. Sziikség lehet a vércukorszint-csdkkentd
gyogyszer adagjanak maédositasara. Mas androgénekhez hasonldan a tesztoszteron is megnoévelheti az
inzulin hatasat. Az SGLT-2-gatléknak (példaul empagliflozin, dapagliflozin vagy kanagliflozin)
tesztoszteron alkalmazasaval egyidejiileg térténd szedése megndvelheti a vérben a




vorosvértestek szamat. Lehet, hogy kezel6orvosanak gyakrabban kell majd Ont
vérvizsgalatra kiildenie.

e 3. pont: Hogyan kell alkalmazni a {a gydgyszer (fantazia)neve}-t?

A mar alkalmazott hasonld vagy szigortibb megfogalmazas megtarthato.

A(z){a gydgyszer (fantazia)neve} alkalmazasat kovetben:

e [...]
e Mindig az alkalmazas helyét eltakard ruhazatot kell viselnie annak érdekében, hogy megakadalyozza a
gyogyszer véletlen atjutastat mas személyekre, valamint a kedvtelésbdl tartott allatokra.






