| priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto testosterono (visy
farmaciniy formy, i§skyrus skirtas i$vir§iniam vartojimui) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo
protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas j turimus literatiiros duomenis apie hemoglobino ir hematokrito kiekio padidéjimo
rizikg dél saveikos su natrio ir gliukozés vienakrypcio nesiklio 2 (angl. Sodium-Glucose Co-
transporter 2, SGLT-2) inhibitoriais, PRAC nusprendé, kad yra bent pagrjsta priezastinio rysio tarp
testosterono ir SGLT-2 inhibitoriy galimybé. PRAC padaré i$vada, kad vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra testosterono (visy farmaciniy formy, i8skyrus skirtas i$vir§iniam vartojimui),
informacinius dokumentus reikia atitinkamai pakeisti.

Atsizvelgdamas j turimus savanori$ky pranes§imy duomenis apie plau¢iy mikroembolijos aliejiniu
tirpalu (PMEAT) rizikg, PRAC nusprendé¢, kad yra bent pagrjsta priezastinio rysio tarp testosterono
(visy farmaciniy formy, i§skyrus skirtas iSvirSiniam vartojimui) ir PMEAT galimybé. PRAC padaré
i8vada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra testosterono (visy farmaciniy formy, iSskyrus skirtas
iSvir§iniam vartojimui), informacinius dokumentus reikia atitinkamai pakeisti.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrijsta $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél testosterono (visy farmaciniy formy, iSskyrus skirtas
i$vir§iniam vartojimui), CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy)
sudétyje yra testosterono (visy farmaciniy formy, i§skyrus skirtas i§vir§iniam vartojimui), haudos ir
rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
Galima palikti panasig arba grieZtesne jau esamq formuluote.

. 4.4 skyrius
Reikia pridéti tokj jspé&jima:

(Vaistinio preparato pavadinimas), Kaip ir visus aliejinius tirpalus, reikia leisti tik j raumenis ir
labai létai. Retais atvejais dél plaudiy mikroembolijos aliejiniu tirpalu gali pasireiksti tokiu
pozymiy ir simptomu: kosulys, dusulys, negalavimas, hiperhidrozé, kritinés skausmas,
svaigulys, parestezija arba sinkopé. Tokiu reakciju gali pasireiksti injekcijos metu arba i§ karto
PO jos ir jos yra griztamos. Todél kiekvienos injekcijos metu ir i$ karto po jos pacienta reikia
stebéti, kad biitu galima anksti atpaZinti galimus plaudiy mikroembolijos aliejiniu tirpalu
pozymius ir simptomus. Gvdvmas paprastai biina palaikomasis, pvz., skiriant papildomo

deguonies.

. 4.5 skyrius

Reikia jtraukti Sig sgveika:

Insulinas ir kiti vaistai nuo diabeto

Androgenai gali pagerinti gliukozés toleravimg ir sumazinti insulino arba kity vaisty nuo diabeto
poreiki cukriniu diabetu sergantiems pacientams (zr. 4.4 skyriy). Todél pacientus, sergancius cukriniu
diabetu, reikia stebéti, ypa¢ gydymo pradzioje arba pabaigoje ir periodiskai gydymo (Vaistinio
preparato pavadinimas) metu.

Pakaitinés testosterono terapijos taikymas kartu su natrio ir gliukozés vienakrypdéio nesiklio 2
(angl. Sodium-Glucose Co-transporter 2, SGLT-2) inhibitoriais buvo susijes su padidéjusia
eritrocitozés rizika. Kadangi abi medZiagos gali nepriklausomai didinti hematokrito Kieki,
galimas suminis poveikis (taip pat Zr. 4.4 skyriu). Pacientams, gydomiems abiem biidais,
rekomenduojama stebéti hematokrito ir hemoglobino kieki.

. 4.8 skyrius

Sig nepageidaujama reakcij reikia jtraukti j organy sistemy klase (OSK) , Kvépavimo sistemos,
kraitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai®, jos daznj nurodant kaip ,,retg*:

Plaudiu mikroembolija aliejiniu tirpalu

Skirsnj ,,Atskiry nepageidaujamy reakcijy aprasas‘ reikia papildyti Siuo tekstu:

Retais atvejais dél plauciy mikroembolijos aliejiniu tirpalu gali pasireikSti tokiy poZymiy ir
simptomu: kosulys, dusulys, negalavimas, hiperhidrozé, kriitinés skausmas, svaigulys,
parestezija arba sinkopé. Tokiu reakciju gali pasireiksti injekcijos metu arba i§ karto po jos ir
jos yra griZztamos.




Pakuotés lapelis

e 2 skyrius ,,Kas zZinotina prie$ vartojant{(Sugalvotas) pavadinimas}“

Kiti vaistai ir {(Sugalvotas) pavadinimas}

Pasakykite gydytojui...

* vaisty, vartojamy cukriniam diabetui gydyti. Gali teksti koreguoti vaisty, maZinan¢iy cukraus
kiekj kraujyje, doze. Testosteronas, kaip ir kiti androgenai, gali padidinti insulino poveiki.
Kartu su tetstosteronu vartojant SGL T-2 inhibitorius (pvz., empagliflozina, dapagliflozina arba
kanagliflozina) gali padidéti raudonuju kraujo lasteliy kiekis kraujyje. Gydytojui gali reikéti
reguliariai tirti Jiisu krauja.

e 4 skyrius: Galimas $alutinis poveikis

Galima palikti panasiq arba grieZtesne jau esamqg formuluote.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

Aligjinis tirpalas (Vaistinio preparato pavadinimas) gali pasiekti plaucius (plauciu
mikroembolija aliejiniu tirpalu), todél retais atvejais gali pasireiksti tokiy poZymiy ir simptomuy,
kaip kosulys, dusulys, negalavimas, pernelyg stiprus prakaitavimas, kriitinés skausmas,
svaigulys, dilg¢iojimas arba apalpimas. Tokiy reakciju gali pasireiksti injekcijos metu arba i§
karto po jos ir jos yra grjZtamos. Todél kiekvienos injekcijos metu ir i§ karto po jos pacienta
reikia stebéti, kad buity galima anksti atpaZinti galimus plauc¢iy mikroembolijos aliejiniu tirpalu
poZymius ir simptomus.



111 priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m. rugséjo 18 d.

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2025 m. lapkri¢io 2 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026 m. sausio 1 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)
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