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Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) testosteronu (vSechny 1ékové formy s vyjimkou
lokalniho pouziti) byly piijaty tyto védecké zavery:

Vzhledem Kk udajim o riziku zvyseni hladiny hemoglobinu a hodnoty hematokritu zptisobeného
interakci s inhibitory sodiko-glukdzového kotransportéru 2 (SGLT-2), které jsou dostupné z odborné
literatury, vybor PRAC povazuje kauzalni souvislost mezi testosteronem a inhibitory SGLT-2 za
pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zaveru, ze informace o ptipravcich obsahujicich
testosteron (vSechny 1ékové formy s vyjimkou lokalniho pouziti) maji byt odpovidajicim zptsobem
upraveny.

Vzhledem k udajim o riziku tukové mikroembolie plic (pulmonary oil microembolism, POME)
dostupnym ze spontannich hlaseni, vybor PRAC povazuje kauzalni souvislost mezi testosteronem
(vSechny lékové formy s vyjimkou lokalniho pouziti) a POME za pfinejmensim moZznou. Vybor
PRAC dosp¢l k zavéru, ze informace o pripravcich obsahujicich testosteron (vSechny 1ékové formy
s vyjimkou lokalniho pouziti) maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdtivodnénim.

Zdivodnéni zmény V registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se testosteronu (vSechny 1ékové formy s vyjimkou lokéalniho
pouziti) skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho /
1écivych pripravki obsahujicich testosteron (vSechny 1ékové formy s vyjimkou lokalniho pouziti)
zustava nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro l1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodi informaci o piipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text peskrtnuty)

Souhrn udaji o pFipravku
Stavajici text, ktery je podobny nebo formulovany striktnéji, je mozné zachovat.

. Bod 4.4

Je tieba doplnit nasledujici upozornéni:

Jako vSechny olejové roztoky musi bvt i piipravek (nazev pripravku) injikovian vvhradné
intramuskularné a velmi pomalu. Mikroembolie plic zplisobena olejovymi roztoky miize ve
vzacnych piipadech vést ke znamkiam a priznakum, jako je kaSel. dvspnoe, malatnost,
hyperhidréza, bolest na hrudi, zavrat’, parestezie nebo synkopa. Uvedené ucinky se mohou
vyskytnout béhem injekce nebo bezprostiedné po ni a jsou reverzibilni. V prubéhu kazdé
injekce a bezprostiredné po ni je nutné pacienta sledovat, aby bylo mozné pripadné znamky
a priznaky tukové mikroembolie plic véas rozpoznat. Lécba byva zpravidla podpiirna, nap¥r.
pomoci suplementarni oxygenoterapie.

. Bod 4.5

Je tieba doplnit nasledujici interakci:

Inzulin a dalst antidiabetika:

Androgeny mohou u diabetickych pacientt zlepsit glukézovou toleranci a snizit potfebu inzulinu nebo
jinych antidiabetik (viz bod 4.4). Pacienty s onemocnénim diabetes mellitus je tedy tfeba sledovat, a to
zvlaste na zacatku nebo konci 1éCby a v pravidelnych intervalech béhem 1écby pripravkem (nazev
pripravku).

SoubéZné pouzivani substituéni 1é¢by testosteronem a inhibitora sodiko-glukézového
kotransportéru 2 (SGLT-2) je spojeno se zvy§enym rizikem erytrocyt6zy. Vzhledem Kk tomu, Ze
obé latky mohou nezavisle zvySit hodnotu hematokritu, je moZny kumulativni ucinek (viz také
bod 4.4). U pacienti, kteri podstupuji obé 1é¢by, se doporucuje sledovani hodnot hematoKkritu
a hemoglobinu.

. Bod 4.8

V ramci tiidy organovych systémi ,,Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy* je tfeba doplnit
nasledujici nezadouci Gc¢inek s frekvenci ,,Vzacné®:

Tukova mikroembolie plic

V ramci podbodu ,,Popis vybranych nezadoucich ucinkid* je tfeba doplnit nasledujici text:

Mikroembolie plic zpiisobena olejovymi roztoky miZe ve vzacnych pripadech vést ke znimkam
a priznakim, jako je kaSel, dyspnoe, malitnost, hyperhidréza, bolest na hrudi, zavrat’,
parestezie nebo synkopa. Uvedené neZadouci ucinky se mohou vyskytnout béhem injekci nebo
bezprostifedné po nich a jsou reverzibilni.




Pribalova informace

e Bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek {(smysleny) ndzev} pouzivat

Dalsi 1é¢ivé ptipravky a pfipravek {(smysleny) nazev}

Informujte svého Iékare...

* léky pouZivané k 1é¢bé cukrovky. MiiZe byt nutné upravit davku pripravku, ktery uzivate ke
sniZeni hladiny cukru v krvi. Testosteron miiZe jako jiné androgeny zesilit uc¢inky inzulinu.
Uzivani inhibitorii SGLT-2 (jako je empagliflozin, dapagliflozin nebo kanagliflozin) sou¢asné

S testosteronem muze zvySit pocet Cervenych krvinek v Krvi. MoZzna bude nutné, aby Vam léka¥r
pravidelnéji vySetiroval krev.

e Bod 4: Mozné nezadouci G¢inky

Stavajici text, ktery je podobny nebo formulovany strikinéji, je mozné zachovat.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

Olejova tekutina piipravku (nazev pripravku) se miZe dostat do plic (mikroembolie plic
zpiusobena olejovymi roztoky), coZ miiZe ve vzacnych pripadech vést ke znamkam a p¥iznakiam,
jako je kaSel, dusnost, malatnost, nadmérné poceni, bolest na hrudi, zavrat’, mravenéeni nebo
mdloby. Uvedené reakce se mohou vyskytnout béhem injekce nebo bezprostifedné po ni a mohou
ustoupit (jsou reverzibilni). V pribéhu kazdé injekce a bezprostiedné po ni je nutné pacienta
sledovat, aby bylo mozné piipadné znamky a priznaky tukové mikroembolie plic véas
rozpoznat.
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh: 18. zari 2025

Piedani ptelozenych piiloh téchto zavéra 2. listopadu 2025
ptislusnym narodnim organiim:

Implementace zavéru ¢lenskymi staty 1. ledna 2026
(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
0 registraci):
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