Vidauki I

Visindalegar nidurst6dur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir testosterdn (til stadbundinnar notkunar) eru
visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

I 1jési fyrirliggjandi gagna ur ritryndum heimildum um haettu & haekkun & blédrauda og
blédkornahlutfalli vegna milliverkana vid natrium-glikdsa samflutningsprétein 2 (SGLT-2) hemla, telur
PRAC orsakasamhengi milli testésterdns og SGLT-2 hemla vera ad minnsta kosti raunhafan moguleika.
PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta eetti upplysingum um vérur sem innihalda testdsterdn (til
stadbundinnar notkunar) i samraemi vid pad.

I 1jési fyrirliggjandi gagna ur ritryndum heimildum um aukautsetningu gaeludyra fyrir lyfjum sem
innihalda hormdna um hud, kemst PRAC ad peirri nidurstédu ad nuverandi leidbeiningar fyrir notendur
til ad koma i veg fyrir ad lyfid berist dvart til annarra attu ad vera Utvikkadar til ad na einnig til
geeludyra. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta eetti upplysingum um lyf sem innihalda
testosterdn (til stadbundinnar notkunar) i samraemi vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir tilmaeli ahaettumatsnefndar a svidi lyfjagatar, sampykkir CMDh almennar
nidurstodur dhaettumatsnefndar a svidi lyfjagatar og forsendur fyrir tilmaelunum.

Astadur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna um testdsterén (til stadbundinnar notkunar) telur CMDh a&
jafnvaegid avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum sem innihalda testdsteron (til stadbundinnar
notkunar) sé ébreytt ad pvi gefnu ad breytingarnar a voruupplysingunum séu gerdar.

CMDh maelir med pvi ad skilmalum markadsleyfa (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki I1

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs
o Kafli 4.2
i kjolfar lyfjagjafar

[...]

Radleggja skal sjuklingum ad vera i fotum sem hylja medferdarhlidina allan timann til ad koma i veg fyrir
ad lyfid berist ovart til annarra einstaklinga sem og gaeludyra.

o Kafli 4.5

Bzeta skal vid eftirfarandi milliverkun:

Insulin og 6nnur sykursykislyf:

Andrdgen geta beett glukdsapol og dregid ur porfinni fyrir insulin eda onnur sykursykislyf hja
sykursjuklingum (sja kafla 4.4). bvi ztti ad fylgjast med sjuklingum med sykursyki, sérstaklega i upphafi
eda lok medferdar og med reglulegu millibili medan & medferd med (heiti lyfsins) stendur.

Samhlida notkun testésteronuppbétarmedferdar og natrium-glikésa samflutningsproétein 2
(SGLT-2) hemla hefur verid tengd aukinni hzettu a8 raudkornafjolgun. Par sem badi efnin geta

sjalfstaett heekkad blédraudagildi eru uppsafnadar ahrif moguleg (sja einnig kafla 4.4). Meelt er
med eftirliti med blédrauda og blédraudagildum hja sjuklingum sem fa badar medferdirnar.

Fylgisedill

e Kafli 2: Adur en byrjad er ad nota {(Sér)heiti}
Notkun annarra lyfja samhlida {(Sér)heiti}
Segdu laekninum...

e lyf sem notud eru vid sykursyki. Pad geeti verid naudsynlegt ad adlaga skammtinn af
blédsykurslaekkandi lyfinu pinu. Eins og 6nnur andrdgen getur testdsterdn aukid ahrif insulins. Notkun
SGLT-2 hemla (eins og empagliflozin, dapagliflozin eda kanagliflosin) 4samt testdsteréni getur
aukid fjolda raudra blédkorna i blédinu. Leeknirinn geeti purft ad fylgjast reglulega med
blédinu.




e Kafli 3: Hvernig nota & {(Sér)heiti}

Svipad eda strangari ordalag sem pegar er innleitt ma halda.

Eftir ad nota {(Sér)heiti}

o[...]
e Avallt skal vera i fotum sem hylja medferdarhlidina til a8 koma i veg fyrir ad lyfid berist vart til annarra
einstaklinga sem og gzeludyra.






