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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkdnnande for forsdljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for testosteron (for utvéartes bruk) dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av tillgédngliga litteraturdata om risken for 6kning av hemoglobin- och
hematokritnivderna pa grund av interaktion med natrium-glukos-kotransportér-2-hammare (SGLT-2-
hammare) anser PRAC att ett orsakssamband mellan testosteron och SGLT-2-hdmmare atminstone &r
en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen fér ldkemedel som innehaller
testosteron (fér utvartes bruk) bér andras i enlighet med detta.

Mot bakgrund av tillgangliga litteraturdata om sekundar exponering av sallskapsdjur fér transdermala
hormoninneh3llande lakemedel finner PRAC att den nuvarande véagledningen fér anvandaren om att
forhindra oavsiktlig dverféring till andra personer bor utvidgas till att dven omfatta sallskapsdjur. PRAC
drog slutsatsen att produktinformationen fér produkter som innehdller testosteron (fér utvértes bruk)
bér é@ndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for testosteron (for utvértes bruk) anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehdller testosteron (for utvértes bruk) &r
oférandrat under forutsattning att de féreslagna andringarna gérs i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationelit
godkdnda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
e Avsnitt 4.2

Efter administrering

[...]

Patienterna ska uppmanas att alltid bara klader som tacker appliceringsstallet for att forhindra oavsiktlig
overforing till andra personer eller till sédllskapsdjur.

. Avsnitt 4.5
En interaktion bor laggas till enligt féljande:

Insulin och andra diabetesldkemedel:

Androgener kan forbattra glukostoleransen och minska behovet av insulin eller andra diabeteslakemedel
hos diabetiker (se avsnitt 4.4). Patienter med diabetes mellitus ska darfor évervakas, sarskilt i bérjan och
slutet av behandlingen med (ldkemedlets namn), men aven med jamna mellanrum under behandlingens

gang.

Samtidig anvandning av testosteronersattningsterapi och natrium-glukos-kotransportor-2-
hammare (SGLT 2- hammare) h ar forknmpats med en okad risk for ervtroocvtos Eftersom vart

avshitt 4.4). Overvakning av hematokrit- och hemoglobinnivderna rekommenderas hos

patienter som far bdda behandlingarna.

Bipacksedel

e Avsnitt 2: Vad du behover veta innan du anvander {fantasinamn?}
Andra ldkemedel och {fantasinamn?}
Informera din lakare ...

e om du tar ldkemedel for behandling av diabetes, och vilka dessa ar. En dosjustering av ditt
blodsockersankande ldkemedel kan komma att kravas. I likhet med andra androgener kan testosteron
Oka effekten av insulin. Samtidig behandling med SGLT-2-hdmmare (sdsom empagliflozin,
dapagliflozin eller kanagliflozin) och testosteron kan 6ka antalet réda blodkroppar i blodet. Din
lédkare kan behdéva kontrollera dina blodvidrden oftare &n vanligt.




e Avsnitt 3: Hur du anvander {fantasinamn}

Liknande eller striktare uppmaningar som redan har inférts kan behé8llas.

Efter applicering av {fantasinamn}

o [...]
e Bar alltid klader som tacker appliceringsstallet for att férhindra oavsiktlig 6verforing till andra personer
eller till sdllskapsdjur.





