Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru testosteron (cu administrare topica), concluziile stiintifice
sunt urmatoarele:

Avand n vedere datele disponibile din literatura de specialitate privind riscul de crestere a valorilor
hemoglobinei si hematocritului din cauza interactiunii cu inhibitorii co-transportorului 2 de sodiu-
glucoza 2 (SGLT-2), PRAC considera ca o legatura cauzala intre testosteron si inhibitorii SGLT-2 este o
posibilitate cel putin plauzibila. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicamentele care
contin testosteron (cu administrare topica) trebuie modificate in consecinta.

Avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate privind expunerea secundara a
animalelor de companie la medicamente care contin hormoni transdermici, PRAC concluzioneaza ca
instructiunea actuala pentru utilizator de prevenire a transferului accidental la alte persoane trebuie
extinsa ca sa includa si animalele de companie. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la
medicamentele care contin testosteron (cu administrare topicd) trebuie modificate in consecinta.

In urma analizdrii recomand&rii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru testosteron (de uz topic), CMDh considera ca raportul beneficiu-
risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin testosteron (de uz topic) este
neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

e Punctul 4.2

Dupd administrare

[...]

Pacientii trebuie sfatuiti sa poarte in permanentd imbracaminte care acopera locul de aplicare, pentru a
preveni transferul accidental la alte persoane, precum si la animalele de companie.

. Punctul 4.5

Trebuie adaugata o interactiune, dupa cum urmeaza:

Insulina si alte medicamente antidiabetice:

Androgenii pot imbunatati toleranta la glucoza si pot reduce nevoia de insulind sau de alte medicamente
antidiabetice la pacientii cu diabet zaharat (vezi pct. 4.4). Prin urmare, pacientii cu diabet zaharat trebuie
monitorizati in special la inceputul sau la sfarsitul tratamentului si la intervale periodice in timpul
tratamentului (cu denumirea medicamentului).

Utilizarea concomitenta a terapiei de substitutie cu testosteron si a inhibitorilor co-
transportorului 2 de sodiu-glucoza (SGLT-2) a fost asociata cu risc crescut de eritrocitoza.

Intrucat ambele substante pot creste in mod independent valorile hematocritului, poate exista
un efect cumulativ (vezi pct. 4.4). Monitorizarea valorilor hematocritului si hemoglobinei este

recomandata la pacientii care urmeaza ambele tratamente.

Prospect

e Punctul 2: Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati {denumirea (inventata)}
{Denumirea (inventatd)} impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra

* medicamente utilizate pentru tratarea diabetului zaharat. Poate fi necesar sa se ajusteze doza de
medicament care reduce glicemia. La fel ca alti androgeni, testosteronul poate amplifica efectul insulinei.
Administrarea de inhibitori SGLT-2 (cum ar fi empagliflozin, dapagliflozin sau canagliflozin
asociere cu testosteron poate creste numarul de globule rosii. Poate fi hecesar ca medicul
dumneavoastra sa va efectueze cu regularitate analize de sange.




e Punctul 3: Cum sa utilizati {denumirea (inventata)}

Se poate pastra o formulare similara sau mai stricta care este deja pusa in aplicare.

Dupa aplicarea {denumirii (inventate)}

o [...]
e Purtati in permanentd imbracaminte care acopera locul de aplicare, pentru a preveni transferul
accidental la alte persoane, precum si la animalele de companie.






