Priloha I

Védecké zavéry a zddivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) testosteronu (lokalni pouziti) byly pfijaty tyto védecké
zaveéry:

Vzhledem k Gdajlim o riziku zvyeni 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
prinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pfipravcich obsahujicich
testosteron (lokalni pouziti) maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny.

Vzhledem k dostupnym Gdajim z literatury o sekundérni expozici zvifat v domacnosti lokalné (na kdzi)
aplikovanym hormonalnim lé¢ivym pfipravkim, dospél vybor PRAC k zavéru, ze stavajici pokyny pro
uZivatele, které varuji pfed ndhodnym prenosem hormonu na jiné osoby, maji byt rozsifeny tak, aby
zahrnovaly i zvifata v domacnosti. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pfipravcich
obsahujicich testosteron (lokalni pouziti) maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zddvodné&nim.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavérd tykajicich se testosteronu (lokalni pouziti) skupina CMDh zastava
stanovisko, Ze pomé&r piinost a rizik |é¢ivého piipravku obsahujiciho / Ié¢ivych pFipravkd obsahujicich
testosteron (lokalni pouziti) zGstadvd nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o piipravku
budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



PFiloha II

Zmény v informacich o pfFipravku pro l&civy pFipravek registrovany / 1&civé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodt informaci o pFipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajd o pFipravku

e Bod4.2

Po podani

[...]

Pacienty je tfeba poucit, Ze maji neustale nosit obleceni, které zakryva misto aplikace, aby se zabranilo
nahodnému prenosu na jiné osoby a zvifata v domacnosti.

. Bod 4.5
Je tieba doplnit tuto interakci:

Inzulin a jina antidiabetika:

Androgeny mohou u diabetickych pacientd zlepsit toleranci glukdzy a sniZit potiebu inzulinu nebo jinych
antidiabetik (viz bod 4.4). Pacienti s diabetem mellitem by proto méli byt sledovani zejména na zacatku
nebo na konci Ié¢by a v pravidelnych intervalech béhem IéCby pripravkem (nazev pfipravku).

SoubézZné pouzivani substituéni Iééby testosteronem a inhibitort sodiko-glukézového
kotransportéru 2 (SGLT-2) je spojeno se zvysenym rizikem erytrocytézy. Vzhledem k tomu, Ze
obé latky mohou nezavisle zvysit hodnotu hematokritu, je mozny kumulativni tcéinek (viz také

a hemoglobinu.

Pribalova informace

e Bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek {(smysleny) nézev} pouzivat
Dalsi léCivé pripravky a pripravek {(smysleny) nazev}
Informujte svého Iékare:

e 0 1é¢ivych pripravcich pouzivanych k [é¢bé diabetu. MiZe byt nutné upravit davku lécivého pripravku na
snizeni hladiny cukru v krvi. Stejné jako jiné androgeny mdZe testosteron posilit G&inek inzulinu. UZivani
inhibitorli SGLT-2 (napfiklad empagliflozinu, dapagliflozinu nebo kanagliflozin) soucasné

s testosteronem miiZe zvysSit pocet ¢ervenych krvinek v krvi. MoZna bude nutné, aby Vam lékar
pravidelnéji vysSetifoval krev.




e Bod 3: Jak se pripravek {(smysleny) nazev} pouziva

Podobné nebo pfisnéjsi znéni, které jiz bylo pouZito, mdze byt zachovano.

Po pouziti pfipravku {(smysleny) nazev}

e [..]
e Noste vzdy obleceni, které zakryva misto aplikace, aby se zabranilo ndhodnému pfenosu na jiné osoby
a zvirata v domacnosti.




