Anness |

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici
Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal testosterone (il-
formulazzjonijiet kollha minbarra uzu topiku), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli mil-letteratura dwar ir-riskju ta’ zieda fil-livelli tal-emoglobina
u l-ematokrit minhabba interazzjoni ma’ inibituri tal-kotrasportatur tas-sodium u I-glucose 2 (SGLT-2,
sodium-glucose co-transporter 2), il-PRAC jikkunsidra relazzjoni kawzali bejn testosterone u inibituri
tal-SGLT-2 bhala mill-inqas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-
prodott ta’ prodotti li fihom testosterone (il-formulazzjonijiet kollha minbarra uzu topiku) ghandha tigi
emendata skont dan.

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli minn rapporti spontanji dwar ir-riskju ta’ mikroembolizmu ta’
zejt fil-pulmun (POME, pulmonary oil microembolism), il-PRAC jikkunsidra relazzjoni kawzali bejn
testosterone (il-formulazzjonijiet kollha minbarra uzu topiku) u POME bhala mill-ingas possibbilta
ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom testosterone
(il-formulazzjonijiet kollha minbarra uzu topiku) ghandha tigi emendata skont dan.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal testosterone (il-formulazzjonijiet kollha minbarra uzu topiku)
is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali 1i fih/fihom
testosterone (il-formulazzjonijiet kollha minbarra uzu topiku) mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet
proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu
varjati.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ihgassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott
Jista’ jinzamm kliem simili jew aktar strett li diga huwa implimentat.

. Sezzjoni 4.4

Ghandha tizdied twissija kif gej:

Bhal kull soluzzjoni Zejtnija, (isem il-prodott) ghandu jigi injettat strettament gol-muskoli u bil-
mod hafna. Mikroembolizmu fil-pulmun ta’ soluzzjonijiet zejtnija jista’ f’kazijiet rari jwassal

ghal sinjali u sintomi bhal soghla, gtugh ta’ nifs, telqa, iperidrozi, ugigh fis-sider, sturdament,

paraestesija, jew sinkope. Dawn ir-reazzjonijiet jistghu jsehhu waqt jew immedjatament wara 1-
injezzjoni u huma riversibbli. GhalhekKk, il-pazjent gshandu jigi osservat waqt u immedjatament

wara kull injezzjoni sabiex wiehed jinduna minn kmieni bis-sinjali u s-sintomi possibbli ta’

mikroembolizmu Zejtni fil-pulmun. It-trattament generalment ikun ta’ appogg, ez. permezz ta’
ohoti ta’ ossignu supplimentari.

. Sezzjoni 4.5

Ghandha tizdied interazzjoni kif gej:

Insulina u medicini ohra kontra d-dijabete:

L-androgeni jistghu jtejbu t-tolleranza ghall-glucose u jnaqqgsu I-htiega ghall-insulina jew medi¢ini
ohra kontra d-dijabete f’pazjenti dijabetici (ara sezzjoni 4.4). Ghalhekk, pazjenti bid-dijabete mellitus
ghandhom jigu mmonitorjati spe¢jalment fil-bidu jew fit-tmiem tat-trattament u f’intervalli perjodici
matul it-trattament (isem il-prodott).

L-uzu konkomitanti ta’ terapija ta’ sostituzzjoni tat-testosterone u inibituri tal-kotrasportatur
tas-sodium u I-glucose 2 (SGLT-2, sodium-glucose co-transporter 2), gie asso¢jat ma’ riskju
akbar ta’ eritrocitozi. Peress li Z-zewg sustanzi jistehu b’mod indipendenti jehollu I-livelli tal-
ematokrit, huwa possibbli effett kumulattiv (ara wkoll sezzjoni 4.4). ll-monitoragg tal-livelli tal-
ematokrit u tal-emoglobina huwa rakkomandat f’pazjenti li jirc¢ievu z-zewg trattamenti.

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht 1-SOC “Disturbi respiratorji, toraci¢i u medjastinali”
bi frekwenza ‘rari’:

Mikroembolizmu ta’ zejt fil-pulmun

Il-kitba i gejja ghandha tizdied taht is-sottosezzjoni “Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula™:

Mikroembolizmu fil-pulmun ta’ soluzzjonijiet zejtnija jista’ f’kazijiet rari jwassal ghal sinjali u
sintomi bhal soghla, qtugh ta’ nifs, telqa, iperidrozi, ugigh fis-sider, sturdament, paraestesija,
jew sinkope. Dawn ir-reazzjonijiet jistghu jsehhu waqt jew immedjatament wara l-injezzjonijiet
u huma riversibbli.




Fuljett ta’ Taghrif

e Sezzjoni 2: X’ghandek tkun taf qabel ma tuza {isem (lvvintat)}

Medicini ohra u {isem (lvvintat)}

Ghid lit-tabib tieghek ...

» medicini wzati biex jittrattaw id-dijabete. Jista’ jkun mehtieg li taggusta d-doza tal-medic¢ina
tieghek li tnaqqas iz-zokkor fid-demm. Bhal androgeni ohra, it-testosterone jista’ jzid 1-effett tal-
insulina. It-tehid ta’ inibituri tal-SGLT-2 (bhal empagliflozin, dapagliflozin jew canagliflozin)
flimkien mat-testosterone jista’ jzid in-numru ta’ ¢elluli homor tad-demm fid-demm tieghek. It-
tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jimmonitorja d-demm tieghek b’mod aktar regolari.

e Sezzjoni 4: Effetti sekondarji possibbli

Jista’ jinzamm kliem simili jew aktar strett li diga huwa implimentat.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa pazjent wiehed minn kull 1000):

Il-likwidu Zejtni (isem il-prodott) jista’ jilhaq il-pulmuni (mikroembolizmu fil-pulmun ta’
soluzzjonijiet zejtnija) li f’kazijiet rari jista’ jwassal ghal sinjali u sintomi bhal soghla, qtugh ta’
nifs, generalment thossok ma tiflahx, gharaq eccessiv, ugigh fis-sider, sturdament, “tingiz”, jew
hass hazin. Dawn ir-reazzjonijiet jistghu jsehhu waqt jew immedjatament wara l-injezzjoni u
huma riversibbli. Ghalhekk, il-pazjent ghandu jigi osservat waqt u immedjatament wara kull
injezzjoni sabiex wiehed jinduna minn kmieni bis-sinjali u s-sintomi possibbli ta’
mikroembolizmu zejtni fil-pulmun.
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Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ Zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

18 ta’ Settembru 2025

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

2 ta’ Novembru 2025

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

1 ta’ Jannar 2026
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