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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych testosteronu (wszystkie postaci oprocz przeznaczonych do stosowania miejscowego),
wnioski naukowe sa nastgpujace:

W s$wietle dostgpnych danych z piSmiennictwa dotyczacych ryzyka wzrostu poziomu hemoglobiny
i hematokrytu z powodu interakcji z inhibitorami kotransportera sodowo-glukozowego typu 2
(SGLT-2), komitet PRAC uznaje, ze zwiazek przyczynowy miedzy stosowaniem testosteronu

a inhibitorami SGLT-2 jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC uznat, Ze nalezy
wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do drukéw informacyjnych produktow zawierajacych testosteron
(wszystkie postaci oprocz przeznaczonych do stosowania miejscowego).

W s$wietle dostgpnych danych z raportéw spontanicznych dotyczacych mikrozatorowosci ptucne;j
wywotanej roztworem olejowym (POME, ang. pulmonary oil microembolism), komitet PRAC uznaje,
ze zwiazek przyczynowy migdzy stosowaniem testosteronu (wszystkie postaci oprocz przeznaczonych
do stosowania miejscowego) i POME jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC
uznatl, ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do drukéw informacyjnych produktow
zawierajacych testosteron (wszystkie postaci oprocz przeznaczonych do stosowania miejscowego).

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych testosteronu (wszystkie postaci oprocz
przeznaczonych do stosowania miejscowego) grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze stosunek
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) testosteron (wszystkie postaci oprocz przeznaczonych do stosowania miejscowego)
pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukow
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Mozna zachowaé podobne lub bardziej rygorystyczne sformutowania, ktore sq juz zamieszczone.

. Punkt 4.4

Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie:

Jak wszystkie roztwory olejowe, produkt leczniczy <nazwa wlasna> nalezy wstrzykiwaé
wylacznie domiesniowo i bardzo powoli. Mikrozatorowos¢ plucna wywolana roztworem
olejowym moze rzadko prowadzi¢ do wystapienia takich objawéw przedmiotowych

i podmiotowych, jak kaszel, duszno$¢, zle samopoczucie, nadmierne pocenie sie, bél w klatce
piersiowej, zawroty glowy, parestezje lub omdlenie. Reakcje te moga pojawicé sie podczas
wykonywania wstrzykniecia lub bezpo$rednio po nim i sg przemijajace. Podczas kazdego
wstrzykniecia oraz bezpo$rednio po nim pacjenta nalezy obserwowac, aby umozliwi¢ wczesne
stwierdzenie objawdw przedmiotowych i podmiotowych, ktére moga wskazywaé na
mikrozatorowos$¢ plucna wywolana roztworem olejowym. Leczenie jest zazwyczaj
wspomagajace, np. przez dodatkowe podanie tlenu.

. Punkt 4.5

Nalezy doda¢ nastepujaca interakcje:

Insulina i inne leki przeciwcukrzycowe:

Androgeny moga poprawia¢ tolerancje glukozy i zmniejsza¢ zapotrzebowanie na insuling lub inne leki
przeciwcukrzycowe u pacjentdw z cukrzycg (patrz punkt 4.4). Z tego powodu nalezy kontrolowaé
pacjentow z cukrzyca, zwlaszcza na poczatku lub na koncu leczenia oraz w regularnych odstgpach
czasu podczas leczenia produktem leczniczym <nazwa wiasna>.

Jednoczesne stosowanie terapii zastepczej testosteronem i inhibitorow Kotransportera sodowo-
glukozowego typu 2 (SGLT-2) wiaze si¢ ze zwiekszonym ryzykiem erytrocytozy. Poniewaz obie
substancje moga niezaleznie powodowa¢é zwiekszenie hematokrytu, mozliwe jest wystapienie
skumulowanego dzialania (patrz rowniez punkt 4.4). U pacjentow otrzymujacych oba rodzaje
leczenia zaleca sie kontrolowanie warto$ci hematokrytu i stezenia hemoglobiny.

. Punkt 4.8

Nastepujace dzialanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i srOdpiersia” klasyfikacji uktadéw i narzagdow (SOC) z czgstoscig wystgpowania ,,rzadko”:

Mikrozatorowos¢ plucna wywolana roztworem olejowym

Nastepujacy tekst nalezy doda¢ w podpunkcie ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”:

Mikrozatorowos¢ plucna wywolana roztworem olejowym rzadko moze prowadzié¢ do
wystapienia takich objawow przedmiotowych i podmiotowych, jak kaszel, duszno$é, zle




samopoczucie, nadmierne pocenie sie, bol w Klatce piersiowej, zawroty glowy, parestezje lub
omdlenie. Reakcje te moga pojawic sie podczas wykonywania wstrzyknieé lub bezposrednio po
nich i sa przemijajace.

Ulotka dla pacjenta

e Punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa wtasna>

Lek <nazwa wtasna> a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza...

* leki stosowane w leczeniu cukrzycy. Moze byé¢ konieczna modyfikacja dawki leku
zmniejszajacego stezenie glukozy we krwi. Jak inne androgeny, testosteron moze nasila¢
dzialanie insuliny. Przyjmowanie razem z testosteronem inhibitoréw SGLT-2 (takich jak
empagliflozyna, dapagliflozyna lub kanagliflozyna) moze zwiekszy¢ liczbe czerwonych krwinek
we krwi. Moze by¢ konieczne czestsze zlecanie przez lekarza badania krwi pacjenta.

e Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Mozna zachowaé podobne lub bardziej rygorystyczne sformutowania, ktore sq juz zamieszczone.

Rzadkie dziatania niepozgdane (mogg wystepowac u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):

Roztwor olejowy <nazwa wlasna> moze dosta¢ si¢ do ptuc (mikrozatorowos¢ plucna wywolana
roztworem olejowym), co rzadko moze prowadzi¢ do wystapienia takich objawéw, jak kaszel,
dusznosci, ogolne zle samopoczucie, nadmierna potliwos¢, bol w klatce piersiowej, zawroty
glowy, uczucie klucia i mrowienia lub omdlenie. Reakcje te moga pojawié sie podczas
wykonywania wstrzykniecia lub bezpos$rednio po nim i sa przemijajace. Podczas kazdego
wstrzykniecia oraz bezpoSrednio po nim pacjenta nalezy obserwowac, aby umozliwi¢ wczesne
stwierdzenie objawow przedmiotowych i podmiotowych, ktére moga wskazywaé na
mikrozatorowos$¢ plucng wywolang roztworem olejowym.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupg CMDh:

18 wrzes$nia 2025 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

2 listopada 2025 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

1 stycznia 2026 r.
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