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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkannandet (godkéannandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for testosteron (alla beredningar utom fér topikal anvandning) dras
foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillganglig data fran litteraturen om risken for 6kade nivaer av hemoglobin och
hematokrit pa grund av interaktion med natrium-glukos-kotransportor 2 (SGLT2)-hdammare, anser
PRAC att ett orsakssamband mellan testosteron och SGLT2-hammare atminstone &r en rimlig
mojlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for lakemedel som innehaller testosteron
(alla beredningar utom for topikal anvéndning) ska dndras i enlighet darmed.

Mot bakgrund av tillgangliga data fran spontana rapporter om risken for pulmonell mikroemboli av
olja (POME), anser PRAC att ett orsakssamband mellan testosteron (alla beredningar utom fér topikal
anvandning) och POME atminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen for lakemedel som innehaller testosteron (alla beredningar utom for topikal
anvandning) ska andras i enlighet darmed.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instdmmer CMD(h) i PRAC:s dvergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkédnnandet (godkéannandena) for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for testosteron (alla beredningar utom for topikal anvandning)
anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller testosteron (alla
beredningar utom for topikal anvandning) ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godk&nnandena) for forsaljning ska andras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresume
Liknande eller striktare ordalydelser som redan har inférts kan behallas.

. Avsnitt 4.4

En varning ska ldggas till enligt f6ljande:

I likhet med alla oljelosningar méste (likemedlets namn) injiceras strikt intramuskuliirt och
mycket lingsamt. Pulmonell mikroemboli av oljelosningar kan i séllsynta fall leda till tecken och
symtom som hosta, dvspné, allmén sjukdomskiinsla, hyperhidros. brostsmirta, vrsel., parestesi
eller synkope. Dessa reaktioner kan uppkomma under eller omedelbart efter injektionen och ér
reversibla. Patienten ska dirfor observeras under och omedelbart efter varje injektion for att
mojliggora tidig upptickt av eventuella tecken och symtom pa pulmonell mikroemboli av olja.
Behandlingen éir vanligen stodjande, t.ex. genom administrering av syrgastillforsel.

. Avsnitt 4.5

En interaktion ska ldggas till enligt f6ljande:

Insulin och andra diabetesldikemedel:

Androgener kan forbéttra glukostoleransen och minska behovet av insulin eller andra
diabetesldkemedel hos patienter med diabetes (se avsnitt 4.4). Patienter med diabetes mellitus ska
dérfor 6vervakas sérskilt 1 borjan eller slutet av behandlingen och med regelbundna intervall under
behandling med (lakemedlets namn).

Samtidig anviindning av testosteronersittning och natrium-glukos-kotransportor 2 (SGLT?2)-
himmare har associerats med en 6kad risk for erytrocytos. Eftersom bida substanserna var for
sig kan 6ka hematokritnivin fir en kumulativ effekt mojlig (se diven avsnitt 4.4). Overvakning av
nivaerna av hematokrit och hemoglobin rekommenderas hos patienter som far bida
behandlingarna.

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska ldggas till under organsystemet ”Andningsvégar, brostkorg och mediastinum”
med frekvensen “sillsynta”:

Pulmonell mikroemboli av olja

Foljande text ska ldggas till i underavsnittet "Beskrivning av utvalda biverkningar”:

Pulmonell mikroemboli av oljelosningar Kkan i séillsynta fall leda till tecken och symtom som
hosta, dvspné, allmin sjukdomskiinsla, hyperhidros, brostsmiirta, yrsel, parestesi eller synkope.
Dessa reaktioner kan uppkomma under eller omedelbart efter injektionerna och ir reversibla.




Bipacksedel

e Avsnitt 2: Vad du behover veta innan du anvander {(lakemedlets) namn}

Andra lakemedel och {(lakemedlets) namn}

Tala om for lékaren ...

« lakemedel som anvands for att behandla diabetes. Det kan vara nédvandigt att &ndra dosen av
ditt blodsockersankande lakemedel. Liksom andra androgener kan testosteron forstarka
effekten av insulin. Behandling med SGL T2-hdmmare (som empagliflozin, dapagliflozin eller
kanagliflozin) tillsammans med testosteron kan dka antalet réda blodkroppar i blodet. Lakaren
kan behdva kontrollera ditt blod mer regelbundet.

e Avsnitt 4: Eventuella biverkningar

Liknande eller striktare ordalydelser som redan har inforts kan behallas.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Oljel6sningen (lakemedlets namn) kan na lungorna (pulmonell mikroemboli av olja) vilket i
sdllsynta fall kan leda till tecken och symtom som hosta, andfiddhet, allmén sjukdomskinsla,
kraftig svettning, brostsmérta, yrsel, domningar och stickningar eller svimning. Dessa
reaktioner kan uppkomma under eller omedelbart efter injektionen och ar reversibla. Patienten
ska darfor observeras under och omedelbart efter varje injektion for att mojliggora tidig
upptéackt av mojliga tecken och symtom pa pulmonell mikroemboli av olja.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

18 september 2025

Overforing av 6versittningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

2 november 2025

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av andringen
fran innehavaren av godkannande for
forsaljning):

1 januari 2026
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