Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre testosterdn (topické pouzitie) su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné udaje z literatlry o riziku zvysSenia hladiny hemoglobinu a hematokritu

v dosledku interakcie s inhibitormi sodikovo-glukézového kotransportéra 2 (SGLT-2) vybor PRAC
povazuje pri¢inny vztah medzi testosterénom a inhibitormi SGLT-2 prinajmen$om za opodstatnenu
moznost. Vybor PRAC preto dospel k zaveru, Ze informdcie o lieku pre lieky obsahujlce testosterdn
(topické pouzitie) sa maju zodpovedajlicim spésobom zmenit.

Vzhladom na dostupné Udaje z literatiry o sekundarnej expozicii spolo¢enskych zvierat hormonalnymi
liekmi aplikovanymi transdermalne vybor PRAC dospel k zdveru, Ze sucasné usmernenie pre
pouZivatela na prevenciu ndhodného prenosu na inych sa ma rozsirit tak, aby zahffalo aj spoloéenské
zvierata. Vybor PRAC preto dospel k zaveru, Ze informacie o lieku pre lieky obsahujlce testosterdn
(topické pouzitie) sa maju zodpovedajucim spésobom zmenit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie vyboru PRAC a suhlasi s celkovymi zavermi vyboru PRAC a s odovodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre testosteron (na topické pouzitie) je CMDh toho nazoru, ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujucich) testosterdn (na topické pouZitie) je
nezmeneny za predpokladu, ze budl navrhované zmeny uvedené v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkntty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Po podani

[...]

Pacientom sa ma odporucit, aby vzdy nosili oble¢enie, ktoré pokryva miesto aplikacie, aby sa zabranilo
nédhodnému prenosu na iné osoby, ako aj na spolocenské zvierata.

M4 sa pridat tato interakcia:

Inzulin a iné antidiabetické lieky:

Androgény mozu zlepsit toleranciu glukdzy a znizit potrebu inzulinu alebo inych antidiabetik u pacientov
s cukrovkou (pozri ¢ast 4.4). Pacienti s ochorenim diabetes mellitus sa maju preto sledovat najmé na
zacCiatku alebo na konci lieCby a v pravidelnych intervaloch pocas liecby liekom (nazov lieku).

Subezné pouzivanie substitucnej liecby testosteronom a inhibitorov sodikovo-glukézového
kotransportéra 2 (SGLT-2) sa spaja so zvySenym rizikom erytrocytézy. Ked'ze obidve latky
mdZu samostatne zvySovat hladiny hematokritu, je moZny kumulativny Géinok (pozri aj
dast 4.4). U pacientov, ktori dostavaji oba druhy lieéby, sa odporiéa monitorovanie hladiny
hematokritu a hemoglobinu.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

o Cast 2: Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete {(vymysleny) ndzov}
Iné lieky a {(vymysleny) nazov}
Povedzte svojmu lekarovi ...

e lieky pouzivané na lie¢bu cukrovky. MozZno bude potrebné upravit davku vésho lieku na zniZenie hladiny
cukru v krvi. Testosteron méze podobne ako iné androgény zvysit G¢inok inzulinu. UZivanie inhibitorov
SGLT-2 (napriklad empagliflozinu, dapagliflozinu alebo kanagliflozinu) spolu s testosterénom
modze zvysit podet éervenych krviniek v krvi. Lekar vdm moZno bude musiet pravidelnejsie

vysSetrovat krv.




o Cast 3: Ako pouzivat {(vymysleny) nazov}

Podobny alebo striktnejsi text, ktory uz je uvedeny, sa mbze ponechat,

Po podani {(vymysleny) nazov}

e [...]
e Noste oblecenie, ktoré vzdy zakryva miesto podania, aby sa zabranilo nahodnému prenosu na iné
osoby, ako aj spolocenské zvierata.






