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Registracijos Nr. G76-129

I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-uy) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto testosterono
(isvirsinio vartojimo) periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus mokslinés literatliros duomenis apie hemoglobino ir hematokrito kiekio
padidéjimo rizikg dél sgveikos su natrio ir gliukozés vienakrypcio nesiklio 2 (angl. Sodium-Glucose Co-
transporter, SGLT-2) inhibitoriais, PRAC laikosi nuomonés, kad priezastinis testosterono ir SGLT-2
inhibitoriy rySys yra bent pagristai galimas. PRAC prié€jo prie iSvados, kad vaistiniy preparaty, kuriy
sudeétyje yra testosterono (iSvirsinio vartojimo), informacinius dokumentus reikia atitinkamai pakeisti.

Atsizvelgdamas | turimus mokslinés literatliros duomenis apie antrinj transderminiy vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra hormonuy, poveikj gyviinams augintiniams, PRAC padaré iSvada, kad dabartinés
gairés vartotojui, kuriomis siekiama iSvengti atsitiktinio vaistinio preparato patekimo ant kity asmeny,
turéty biti iSpléstos, kad | jas baty jtraukti ir gyviinai augintiniai. PRAC priéjo prie iSvados, kad
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra testosterono (iSvirsinio vartojimo), informacinius dokumentus
reikia atitinkamai pakeisti.

Perzitréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas
Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél testosterono (iSvirSinio vartojimo), CMD(h) laikosi nuomonés,
kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra testosterono (iSvirsinio vartojimo), naudos ir

rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiulyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

e 4.2 skyrius

Po vartojimo

[...]

Pacientus reikia informuoti, kad jie turi visada dévéti vaisto naudojimo vietg dengiancius drabuzius, kad
baty iSvengta atsitiktinio vaisto patekimo ant kity asmenu, taip pat gyvinu augintiniu.

. 4.5 skyrius

Informacijq apie saveika reikéty papildyti tokia formuluote:

Insulinas ir kiti vaistai nuo diabeto:

Androgenai gali pagerinti gliukozés toleravimag ir sumazinti insulino ar kity vaisty nuo diabeto poreikj
diabetu sergantiems pacientams (zr. 4.4 skyriy). Todél cukriniu diabetu sergantys pacientai turi biti
stebimi, ypa¢ gydymo pradzioje arba pabaigoje, o gydymo (preparato pavadinimas) metu - periodiskai.

Pakaitinés testosterono terapijos taikymas kartu su natrio ir gliukozés vienakrypcio nesiklio 2
(angl. sodium-glucose co-transporter 2, SGLT-2) inhibitoriais buvo susijes su padidéjusia

eritrocitozés r|Z|ka Kadangl ab| med2|agos gall neerkIausomal Q d|d|nt| hematokrlto kle_kl_,_

pacientams rekomenduojama stebéti hematokrito ir hemoglobino kiekj.

Pakuotés lapelis

e 2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant {(iSgalvotas) pavadinimas}
Kiti vaistai ir {(iSgalvotas) pavadinimas}

Pasakykite savo gydytojui...

e vaisty nuo cukrinio diabeto. Gali reikéti pakoreguoti cukraus kiekj kraujyje mazinancio vaisto doze. Kaip
ir k|t| androgenal testosteronas gall padidinti |nsuI|no poveikj. Kartu su testosteronu vartolant SGLT-




e 3 skyrius. Kaip vartoti {(iSgalvotas) pavadinimas}

Jau jrasytos panasios arba grieZtesnés formuluotés gali bati paliktos.

Panaudojus {(iSgalvotas) pavadinimas}

e [...]
¢ Siekdami, kad vaisto atsitiktinai nepatekty ant kity asmenuy ir gyvuny augintiniuy, visada dévékite
vaisto naudojimo vietg dengiancius drabuzius.



