Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astedur fyrir breytingu & skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur
Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir testdsterdn (611 lyfjaform nema til dtvortis
notkunar), eru visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

I 1josi fyrirliggjandi upplysinga ar heimildum um hattu & haeekkudum gildum bl6drauda og
bl6dkornahlutfalls vegna milliverkunar vio SGLT-2-hemla, telur PRAC ad orsakatengsl & milli
testosterons og SGLT-2 hemla sé ad minnsta kosti raunhaefur moguleiki. Nidurstada PRAC er ad
breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda testosteron (611 lyfjaform nema til Gtvortis notkunar)
i samreemi vid pad.

[ 1josi fyrirliggjandi upplysinga ar tilkynningum eftir markadssetningu lyfsins um hattu & 6rblodreki i
lungum af véldum oliu (pulmonary oil microembolism, POME), telur PRAC ad orsakatengsl & milli
testosterons (allra lyfjaforma nema til Utvortis notkunar) og POME sé ad minnsta kosti réttmeetur
moguleiki. Nidurstada PRAC er ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda testosteron (6l
lyfjaform nema til dtvortis notkunar) i samreemi vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmalin, sampykkir CMDh heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir testosteron (611 lyfjaform nema til Gtvortis notkunar), telur
CMDh ad jafnveegid & milli avinnings og ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda testosteron (61l
lyfjaform nema til Gtvortis notkunar), sé dbreytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh meelir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs
Halda ma sambcerilegu eda strangara ordalagi sem er pegar til stadar.

. Kafli 4.4

Varnadarordum skal beett vid sem hér segir:

Eins og vio 4 um allar oliulausnir ma adeins gefa (heiti lvfsins) inndzelingu i vodva og hana parf
ad gefa mjog haegt. Orblddrek i lungum af véldum oliulausna getur i mjog sjaldgzefum tilvikum
valdid teiknum og einkennum eins og hdésta, mzedi, lasleika, ofsvitnun, brjostverk, sundli,
naladofa eda vfirlioi. Pessi viobrogo geta komio fram medan a inndzlingu stendur eda strax ad
henni lokinni og ganga til baka. Pvi skal hafa eftirlit meo sjuklingnum meodan a inndzlingu

stendur og strax eftir hverja inndzelingu til pess a0 haegt sé ad greina strax hugsanleg teikn og

einkenni 6rbléoreks i lungum af véldum oliu. Medferd er venjulega i formi studningsmeoferoar,
t.d. meo gjof surefnis.

. Kafli 4.5

Milliverkun skal baeta vio sem hér segir:

Insulin og onnur sykursykislyf:

Androgen geta beett sykurpol og dregid ur porf fyrir instilin eda onnur sykursykislyf hja sjiklingum
med sykursyki (sja kafla 4.4). bvi skal hafa eftirlit med sjuklingum med sykursyki, sérstaklega vid
upphaf eda lok medferdar og med reglulegu millibili medan & medferd med (heiti lyfsins) stendur.

Sambhlioa notkun a4 uppbdétarmeofero meo testosteroni og SGLT-2-hemlum hefur verio tengd
aukinni haettu a raudkornafjolgun. Par sem ba0i efnin geta hvort um sig haeekkao
blookornahlutfall eru uppsofnuo ahrif moguleg (sja einnig kafla 4.4). Raolagt er ao hafa eftirlit
med gildum bléokornahlutfalls og bléorauda hja sjuklingum sem fi meoferd baedi med
testosteroni og SGLT-hemli.

. Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun skal baeta vid liffzeraflokkinn ,,Ondunarfzeri, brjosthol og midmati* med
tidnina ,,mjog sjaldgeefar:

Orbléorek i lungum af voldum oliu

Eftirfarandi texta skal bata vio undirkaflann ,,Lysing 4 voldum aukaverkunum*®:

Orblédrek i lungum af véldum oliulausna getur i mjog sjaldgzefum tilvikum valdid teiknum og
einkennum eins og hosta, maedi, lasleika, ofsvitnun, brjostverk, sundli, naladofa eda vfirlidi.
Pbessi viobrogo geta komio fram medan a inndgelingu stendur eda strax ad henni lokinni og ganga
til baka.




Fylgisedill

o Kafli 2: Adur en byrjad er ad nota {(sér) heiti}

Notkun annarra lyfja samhlida {(sér) heiti}

Latio lekninn vita ...

* lyf sem notud eru til ad medhondla sykursyki. Naudsynlegt geeti verid ad adlaga skammtinn af
blédsykursleekkandi lyfinu. Eins og vid a um 6nnur androgen getur testésteron aukio ahrif
insulins. Ef SGLT-2 hemlar (eins og empagliflozin, dapagliflozin eda kanagliflozin) eru teknir
med testdsterdni, getur pad aukid fijdlda raudra bléokorna i blddinu. Leknirinn gati purft ad
fylgjast oftar med blédinu.

o Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir

Halda ma sambeerilegu eda strangara ordalagi sem er pegar til stadar.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjaklingum):

(Heiti lyfsins) oliulausnin getur nad til lungnanna (6rsegarek i lungum af véldum oliulausna)
sem getur i mjog sjaldgaefum tilvikum valdid teiknum og einkennum eins og hésta, maedi,
almennri vanlidan, 6hoflegri svitamyndun, brjostverk, sundli, naladofa eda yfirlidi. Pessi
vidbrogd geta komid fram medan & inndzlingu stendur eda strax ad henni lokinni og ganga til
baka. bvi skal hafa eftirlit meo sjiklingnum meodan a inndzlingu stendur og strax eftir hverja
inndzelingu til pess ad haegt sé ad greina hugsanleg teikn og einkenni 6rblédreks i lungum af
voldum oliu.



Vidauki 1

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdéou



Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou

Sampykki CMDh & nidurstédunni: 18. september 2025

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til | 2. nGvember 2025
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 1. jandar 2026
(umsbkn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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