I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par testosterona (lokalai lietosanai) periodiski atjaunojamo
(-ajiem) droSuma zinojumu (-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos literatliras datus par hemoglobina un hematokrita llmena paaugstinasanas risku
mijiedarbibas ar natrija-glikozes kotransportiera 2 (sodium-glucose co-transporter 2, SGLT-2)
inhibitoriem de€|, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp testosteronu un SGLT-2 inhibitoriem ir vismaz
pamatoti iespéjama. PRAC secinaja, ka testosteronu (lokalai lietoSanai) saturosu zaju informacija javeic
atbilstosi grozijumi.

Nemot véra pieejamos literatliras datus par transdermalu hormonu saturosu zalu sekundaru iedarbibu
uz majdzivniekiem, PRAC secina, ka pasreiz&jie noradijumi lietotajam, lai novérstu nejausu parnesanu
uz citam personam, ir japaplasina, ieklaujot ari majdzivniekus. PRAC secinaja, ka testosteronu (lokalai
lietoSanai) saturosu zalu informacija javeic atbilstosi grozijumi.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDR) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé€jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secindjumiem par testosteronu (lokalai lietoSanai), CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska attieciba zalem, kas satur testosteronu (lokalai lietoSanai), ir nemainiga, ja tiek
veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit regdistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

e 4.2, apaksSpunkts

Pé&c lietoSanas

[...]

Pacientiem jaiesaka vienmér valkat apgérbu, kas nosedz uzklasanas vietu, lai novérstu nejausu
parneSanu uz citam personam, ka ari majdzivniekiem.

o 4.5. apakspunkts

Japievieno $ada informacija par mijiedarbibu.

Insulins un citas pretdiabéta zales:

Androgéni var uzlabot glikozes toleranci un samazinat nepiecieSamibu péc insulina vai citam pretdiabéta
zalém diabéta pacientiem (skatit 4.4. apaksSpunktu). Tapéc pacienti ar cukura diabétu ir jauzrauga Tpasi
arstésanas sakuma vai beigas un periodiskos intervalos (zalu nosaukums) terapijas laika.

vienlaiciga lietosana ir saistita ar paaugstinatu eritrocitozes risku. Ta ka abas vielas var

neatkarlgl paaugstinat hem tokrlta limeni, ir iespéjama kumulatlva |edarb|ba skatit ari

hemoglobina limeni.

Lietosanas instrukcija

e 2. punkts: Kas jums jazina pirms lietoSanas [(pieskirtais) nosaukums]
Citas zales un [pieskirtais nosaukums]
Pastastiet arstam, ka

e zales, ko lieto diabé&ta arstésanai. Var bt nepiecieSams pielagot Jasu cukura limena asinis pazeminosu
zalu devu. Tapat ka citi androgéni, testosterons var pastiprinat insulina iedarbibu. SGLT-2 inhibitoru
(pieméram, empagliflozina, dapagliflozina vai kanagliflozina) lietoSana kopa ar testosteronu
var palielinat sarkano asins $iinu skaitu asinis. Arstam var bt nepiecieSams reqularak
parbaudit Jusu asins analizes.




e 3. punkts: Ka lietot [(pieskirtais) nosaukums]

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

P&c [(pieskirtais) nosaukums] lietoSanas

e [...]
e Vienmér valkajiet apgérbu, kas nosedz uzklasanas vietu, lai novérstu nejausu parnesanu uz citam
personam, ka ari majdzivniekiem.






