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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre testosteron (vietky
lieckové formy okrem lokalneho pouzitia) sU vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tdaje z literatury tykajuce sa rizika zvysenych hladin hemoglobinu

a hematokritu spdsobenych interakciou s inhibitormi sodikového-gluk6zového kotransportéra 2
(SGLT-2) povazuje vybor PRAC pri¢inny vztah medzi testosteronom a inhibitormi SGLT-2 za
prinajmensom pravdepodobntt moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informécie o liekoch
obsahujucich testosteron (vsetky liekové formy okrem topického pouzitia) sa maju prislusne upravit’.

Vzhl'adom na dostupné idaje zo spontannych hlaseni tykajtice sa rizika pulmonélnej mikroembdlie
spojenej s aplikaciou olejovych roztokov (Pulmonary Oil Microembolism, POME) povazuje vybor
PRAC pri¢inny vztah medzi testosteronom (vSetky lieckové formy okrem topického pouzitia) a POME
za prinajmensom pravdepodobnt moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch
obsahujucich testosteron (vsetky liekové formy okrem topického pouzitia) sa maju prislusne upravit’.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskumala
odporacanie PRAC a sUhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odportcania.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre testosteron (vsetky lickové formy okrem topického pouzitia) je
CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujtceho (obsahujucich) testosteron
(v8etky liekové formy okrem topického pouzitia) je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéciéch o lieku.

CMDh odportc¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Podobny alebo striktnejsi text, ktory uz je uvedeny, sa méze ponechat.

. Cast 4.4

Ma sa pridat’ nasledujuce upozornenie:

Rovnako ako vSetky olejové roztoky, (nazov lieku) sa musi podavat’ striktne intramuskularne

a vel’mi pomaly. Pulmonilna mikroembdlia spojena s aplikaciou olejovych roztokov moze

v zriedkavych pripadoch viest’ k prejavom a priznakom ako je kasSel’, dvchavi¢nost’, malatnost’,
hyperhidréza, bolest’ na hrudi, zavrat, parestézia alebo synkopa. Tieto reakcie sa mozu
vyskytnut’ po¢as alebo bezprostredne po podani injekcie a su reverzibilné. Pacienta je preto
potrebné sledovat’ pocas kazdej injekcie a bezprostredne po nej, aby bolo mozné vcas rozpoznat’
mozné prejavy a priznaky pulmonalnej mikroembolie spojenej s aplikaciou olejovych roztokov.
Liecba je vacSinou podporna, napr. podavanie doplnkového kyslika.

. Cast' 4.5

Ma sa pridat’ nasledujuca interakcia:

Inzulin a iné antidiabetika:

Androgény mozu zlepsit toleranciu glukozy a znizit’ potrebu inzulinu alebo inych antidiabetik
u diabetickych pacientov (pozri Cast’ 4.4). Pacientov s diabetom mellitus je preto potrebné sledovat’
najma na zacCiatku alebo na konci lie¢by a v pravidelnych intervaloch pocas lieCby (nazov lieku).

StuibeZné pouZivanie testosterénovej substituc¢nej liecby a inhibitorov sodikového-glukézového
kotransportéra 2 (SGLT-2) bolo spojené so zvy§Senym rizikom erytrocytozy. Ked’ze obe latky
moZu samostatne zvySovat’ hladiny hematokritu, je mozny kumulativny adinok (pozri tiez
¢ast’ 4.4). U pacientov, ktori dostavaju obe lie¢by., sa odporii¢a sledovanie hladin hematokritu
a hemoglobinu.

. Cast' 4.8

Nasledujuce neziaduce reakcia sa mé pridat’ pod triedu organovych systémov ,,Poruchy dychacej
sustavy, hrudnika a mediastina“ s frekvenciou ,,zriedkavé*:

Pulmonalna mikroembolia spojena s aplikaciou olejovvch roztokov

Do podcasti ,,Popis vybranych neziaducich reakcii* sa ma pridat’ nasledujici text:

Pulmonalna mikroembolia spojena s aplikiciou olejovych roztokov moze v zriedkavych
pripadoch viest’ k prejavom a priznakom ako je kaSel’, dvchavi¢nost’, v§eobecny pocit choroby,
hyperhidréza, bolest’ na hrudi, zavrat, parestézia alebo synkopa. Tieto reakcie sa mozu
vyskytnut’ po¢as alebo bezprostredne po podani injekcie a su reverzibilné.




Pisomna informacia pre pouZivatela

o Cast’ 2: Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete {(Vymysleny) nazov}

Iné lieky a {(Vymysleny) ndzov}

Povedzte svojmu lekarovi ...

* lieky pouZivané na liecbu cukrovky. MoZe byt’ potrebné upravit’ davku vasho lieku na zniZenie
hladiny cukru v krvi. Podobne ako iné androgény, testosteréon moze zvysit’ icinok inzulinu.
Uzivanie inhibitorov SGLT-2 (ako je empagliflozin, dapagliflozin alebo kanagliflozin) spolu

S testosteronom moze zvySit’ poéet ervenych krviniek v krvi. Lekar vAm bude mozno musiet’
dastejSie vySetrovat’ Krv.

o Cast’ 4: Mozné vedlajsie uéinky

Podobny alebo striktnejsi text, ktory uz je uvedeny, sa méze ponechat.

Zriedkavé vedl'ajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):

Olejova tekutina (nazov lieku) sa méze dostat’ do pPuc (pulmonélna mikroembdlia spojena

s aplikaciou olejovych roztokov), ¢o méze v zriedkavych pripadoch viest’ k prejavom

a priznakom, ako je kasel’, dychavi¢nost’, celkovy pocit choroby, nadmerné potenie, bolest’ na
hrudi, zavrat, mravéenie alebo mdloby. Tieto reakcie sa mézu vyskytniat’ pocas alebo
bezprostredne po podani injekcie a s zvratné. Pacienta je preto potrebné sledovat’ poéas kazdej
injekcie a bezprostredne po nej, aby bolo mozZné véas rozpoznat’ mozné prejavy a priznaky
pulmonalnej mikroembdlie spojenej s podanim olejovych roztokov.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

18. september 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

2. november 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

1. januéar 2026
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