I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par testosterona (visu zalu formu, iznemot lokalai
lietoSanai paredz&to) periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), PRAC zinatniskie
secinajumi ir $adi.

Nemot vera pieejamos literattiras datus par hemoglobina un hematokrita limena paaugstinasanas risku,
ko izraisa mijiedarbiba ar natrija-glikozes kotransportétaja 2 (SGLT-2) inhibitoriem, PRAC uzskata,
ka c€lonsakariba starp testosterona un SGLT-2 inhibitoru lietosanu ir vismaz pamatoti iesp&jama.
PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza testosteronu saturosu zalu informacija (visam zalu formam,
iznemot lokalai lietoSanai paredzetajam).

Nemot véra pieejamos datus no spontaniem zinojumiem par ellas pulmonalas mikroembolijas
(pulmonary oil microembolism, POME) risku plausu artérijas, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp
testosteronu (visam zalu formam, iznemot lokalai lietosanai paredz&tajam) un POME ir vismaz
pamatoti iespgjama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza testosteronu saturosu zalu informacija (visam
zalu formam, iznemot lokalai lietoSanai paredzetajam).

Cilvekiem paredz€to zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDNh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par testosteronu (visam zalu formam, iznemot lokalai
lietoSanai paredzétajam), CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur aktivo
vielu testosteronu (visam zalu formam, iznemot lokalai lietoSanai paredz&tajam), ir nemainiga, ja tiek
veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz@stais teksts parsvitrots).

Zalu apraksts
Var saglabat lidzigu vai stingraku formuléjumu, kas jau ir ieviests.

. 4.4, apakSpunkts

Japievieno $ads bridinajums:

Tapat ka visi ellainie Skidumi, (zalu nosaukums) jainjicé tikai intramuskulari un loti léni.
Ellaino §kidumu izraisita plauSu mikroembolija retos gadijumos var izraisit tadus simptomus ka
klepus, aizdusa, nespeks, hiperhidroze, sapes kriitis, reibonis, parestézija vai gibonis. Sis
reakcijas var rasties injekcijas laika vai tilit péc tas, un tas ir parejosas. Tapéc katras injekcijas
laika un tiilit péc tas pacients ir janoveéro, lai varétu laikus atpazit iespéjamas ellas pulmonalas

mikroembolijas pazimes un simptomus. ArstéSana parasti ir atbalsto$a, pieméram, ievadot
papildu skabekli.

. 4.5. apaksSpunkts

Ir japievieno informacija par $adu mijiedarbibu:

Insulins un citas pretdiabéta zales

Androggni var uzlabot glikozes toleranci un samazinat nepiecieSamibu péc insulina vai citiem
pretdiabéta lidzekliem diabgta pacientiem (skatit 4.4. apakSpunktu). Tap&c pacienti ar cukura diab&tu
jauzrauga, Tpasi arstéSanas sakuma vai beigas, ka ari periodiski (zalu nosaukums) terapijas laika.

Vienlaiciga testosterona aizstajterapijas un natrija-glikozes kotransportétaja 2 (SGLT-2)
inhibitoru lietoSana ir saistita ar paaugstinatu eritrocitozes risku. Ta ka abas vielas var
neatkarigi paaugstinat hematokritu, ir iespéjama kumulativa iedarbiba (skatit ari

4.4. apakSpunktu). Pacientiem, kuri sanem abas zales, ieteicams kontrolét hematokritu un
hemoglobina limeni.

. 4.8. apakspunkts

Organu sistemu klasifikacijas sadala “ElpoSanas sisteémas trauc€jumi, krasu kurvja un videnes
slimibas” ir japievieno sekojosa(-as) blakusparadiba(-as) ar biezumu “reti”.

Ellas pulmonala mikroembolija

Apakspunkta “Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts” japievieno $ada informacija:

Ellaino $kidumu izraisita pulmonala mikroembolija retos gadijumos var izraisit tadus
simptomus ka klepus, aizdusa, nespéks, hiperhidroze, sapes kriitis, reibonis, parestézija vai
g1bonis. Sts reakcijas var rasties injekcijas laika vai talit pec tas, un tas ir parejosas.




LietoSanas instrukcija

e 2. punkts: Kas Jums jazina pirms {pieskirtais nosaukums} lietoSanas

Citas zales un {pieskirtais nosaukums}

Pastastiet arstam. ..

» zales cukura diabéta arstéSanai. Var biit nepiecieSams pielagot cukura Iimeni asinis
pazeminoso zalu devu. Tapat ka citi androgeni, testosterons var pastiprinat insulina iedarbibu.
SGLT-2 inhibitoru (pieméram, empagliflozina, dapagliflozina vai kanagliflozina) lietoSana kopa
ar testosteronu var palielinit sarkano asins $iinu skaitu asinis. Arstam var biit nepiecieSams
regularak parbaudit Jiisu asinis.

e 4. punkts: Iespgjamas blakusparadibas

Var saglabat lidzigu vai stingraku formuléjumu, kas jau ir ieviests.

Retas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 1000 pacientiem):

Ellainais $Skidums (zalu nosaukums) var nokliit plausas (ellas pulmonala mikroembolija), kas
retos gadijumos var izraisit tadas pazimes un simptomus ka klepus, elpas trikums, slikta
passajiita, parmeériga svisana, sapes kritis, reibonis, tirpSanas un durstiSanas sajiita vai gibonis.
Sis reakcijas var rasties injekcijas laika vai tilit péc tas, un tas ir parejo$as. Tapéc katras
injekcijas laika un taltt pec tas pacients ir janovero, lai varetu laikus atpazit iespéjamas ellas
pulmonalas mikroembolijas pazimes un simptomus.



111 pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2025. gada 18. septembris

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana
valstu kompetentajam iestadém

2025. gada 2. novembris

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2026. gada 1. janvaris
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