Pakendi infoleht: teave patsiendile
Testoviron Depot 250

250 mg/1 mL sustelahus
testosterooni enantaat

Lugege see infoleht hoolikalt labi enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see sisaldab
teile olulist teavet.
Hoidke see infoleht alles. Teil vdib olla vaja seda uuesti lugeda.
Kui teil on lisakusimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
See ravim on maaratud ainult teile. Arge andke seda teistele. See v&ib neid kahjustada,
isegi kui nende haigusnahud on samad kui teil.
Kui teil tekib mingeid kdrvaltoimeid, pidage néu oma arsti voi apteekriga. See hélmab ka
vOimalikke kdérvaltoimeid, mida selles infolehes ei ole loetletud. Vt 16ik 4.

Mis on selles infolehes

Mis on Testoviron Depot 250 ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Testoviron Depot 250 kasutamist
Kuidas Testoviron Depot 250 kasutada

Véimalikud kdérvaltoimed

Kuidas Testoviron Depot 250 sailitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Testoviron Depot 250 ja milleks seda kasutatakse
Testoviron Depot 250 sisaldab testosterooni derivaat, meessuguhormooni (androgeeni), mis
esineb loomulikult inimkehas.

Testoviron Depot 250 kasutatakse:
Testoviron Depot 250 kasutatakse taiskasvanud meestel testosterooni asendamiseks, et
ravida erinevaid terviseprobleeme, mis on pdhjustatud testosterooni puudusest (meeste
hipogonadism). See tuleks kinnitada kahe eraldi vere testosterooni méétmisega ja
samutikaasata kliinilisi sumptomeid nagu:

- Impotentsus

- Viljatus

- Madal sugutung

- Vasimus

- Depressiivsed meeleolud

- Luukadu, mis on péhjustatud madalast hormoonitasemest

Testoviron Depot 250 vdib kasutada ainult siis, kui testosterooni puudus on kliiniliselt ja
laboratoorsete testidega kinnitatud ning kui simptomite muud véimalikud pdhjused on
valistatud (vt ka jaotis 2. ,0Olge Testoviron Depot 250 kasutamisel ettevaatlik”).

poiste hilinenud puberteedi raviks.

Puberteedi esilekutsumist Testoviron Depot 250-ga peaks labi viima ainult kogenud
arst, kes on spetsialiseerunud pediaatrilisele ja noorukite meditsiinile koostoos
pediaatrilise endokrinoloogiga. Annustamisskeem maaratakse kindlaks kliinilise pildi
alusel ja peaks olema juhitud vastavate erialaliitude soovitustest.

2. Mida peate teadma enneTestoviron Depot 250 kasutamist
Arge kasutage Testoviron Depot 250:
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kui olete allergiline testosterooni enantaadi véi selle ravimi mis tahes koostisosa suhtes
(loetletud jaotises 6),

eesnaarme- voi meeste rinnakasvajate esinemisel, mille kasvu stimuleerivad
meessuguhormoonid

(androgeenid),

patsientidel, kellel on olnud v&i on praegu maksakasvajaid,

patsientidel, kellel on kérge kaltsiumisisaldus veres pahaloomuliste (vahkkasvajaliste)
kasvajate esinemisel,

vastsundinutel,

vaikelastel,

naistel.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
teil on esinenud moni jargmistest seisunditest:
epilepsia
sudame-, neeru- voi maksahaigus
migreen
ajutised hingamisseisakud une ajal (uneapnoe), kuna need véivad sliveneda
vahk, kuna kaltsiumitaset veres vdib olla vaja regulaarselt kontrollida
kérge vererdhk vai kui teid ravitakse kérge vererdhu vastu, kuna testosteroon véib
pdhjustada vereréhu téusu.
vere huubimisprobleemid

- veritsushaired (nt hemofiilia)

- trombofiilia (vere hiitibimishaire, mis suurendab verehllvete tekkeriski
veresoontes).

- Tegurid, mis suurendavad teie riski veenitrombi tekkeks: eelnevad veenitrombid,;
suitsetamine; rasvumine; vahk; liikumatus; kui kellelgi teie lahisugulastest on
noores eas (nt alla 50-aastaselt) olnud tromb jalas, kopsus véi muus elundis; voi
vanuse kasvades.

Kuidas ara tunda verehuuvet: valulik Uhe jala turse véi naha varvuse jarsk muutus, nt
kahvatuks, punaseks voi siniseks muutumine, akiline hingeldus, akiline seletamatu koha, mis
vOib tuua verd ules; voi akiline valu rinnus, tugev peapooritus vai pearinglus, tugev valu kéhus,
akiline nagemise kaotus. Kui teil esineb moni neist sumptomitest, poorduge kiiresti arsti poole.

Olge Testoviron Depot 250 kasutamisel eriti ettevaatlik

Meessuguhormoonid véivad soodustada eesnaarmevahi ja eesnaarme suurenemise
(healoomuline eesnaarme hiperplaasia) kasvu. Enne Testoviron Depot 250 manustamist peaks
teie arst kontrollima, kas teil esineb eesnaarmevahk. Kui olete eakas, véib androgeenide, nagu
Testoviron Depot 250, kasutamisel olla suurenenud risk eesnaarme suurenemise tekkeks.
Puuduvad selged tdendid, et androgeenid tegelikult pdhjustavad eesnaarmevahki, kuid
androgeenid vdivad soodustada olemasoleva eesnaarmevahi kasvu.

Vahendatud munandifunktsiooni raviks vdib Testoviron Depot 250 kasutada ainult kinnitatud
(hiiper- véi hiipogonadotroopse) diusfunktsiooni korral ja parast muude siimptomite aluseks
olevate pdhjuste valistamist. Testosterooni puudulikkus peab olema selgelt naidatud
olemasolevate kliiniliste tunnuste kaudu, nagu teiseste sugutunnuste taandareng, kehalise
koostise muutused, kiire vasimuse teke, vahenenud sugutung ja erektsiooniprobleemid
(erektsioonihaired), ning see peab olema kinnitatud kahe séltumatu vere testosteroonitaseme
modtmisega.
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Testoviron Depot 250 tuleks sustida ainult lihasesse. Kogemuste pdhjal saab harvadel juhtudel
Slilahuste sustimise ajal voi vahetult parast seda tekkivaid llhiajalisi reaktsioone (kdditav koha,
kohahoog, hingeldus) valtida, sustides lahust vaga aeglaselt.

Meditsiiniline labivaatus/kontrollid

Enne Testoviron Depot 250 raviga alustamist on vajalik pohjalik meditsiiniline labivaatus. Sel
ajal tuleb valistada eesnaarmevahk. Ravi ajal tuleb eesnaarme ja rinna hoolikat ja regulaarset
meditsiinilist labivaatust labi viia vastavalt kehtestatud labivaatuse/testimise meetoditele
(vahemalt kord aastas v6i kaks korda aastas eakatel ja riskirihmadesse kuuluvatel
patsientidel).

Lisaks regulaarsetele vere testosterooni taseme kontrollidele tuleks Testoviron Depot 250
raviga kaasnevalt jalgida ka jargmisi laboratoorseid parameetreid: hemoglobiin (punase vere
pigmendi) ja hematokrit (punaste vereliblede kogumaht) ning maksaensttmid. Testosterooni
mo&dtmised tuleks alati teha samas laboris.

Kasvajad

Androgeenid nagu testosteroon vdivad kiirendada olemasoleva eesnaarmevahi voi
mittevahkkasvajalise eesnaarme suurenemise (healoomuline eesnaarme hiiperplaasia)
progresseerumist.

Vahiga patsientidel, kellel on luumetastaasid, vdib veres ja uriinis olla kérge kaltsiumitase.
Seet6ttu tuleb Testoviron Depot 250 raviga olla ettevaatlik; vt ka ,Arge kasutage Testoviron
Depot 250”. Sel péhjusel on soovitatav, et nende patsientide kaltsiumitaset regulaarselt
jalgitaks Testoviron Depot 250 ravi ajal.

Testosterooni depoopreparaatide kasutamise jarel on taheldatud nii healoomulisi
(mittevahkkasvajaid) kui ka pahaloomulisi (vahkkasvajaid) maksakasvajaid. Uksikjuhtudel
voivad need kasvajad pdhjustada sisemist verejooksu, mis voib olla eluohtlik. Teavitage oma
arsti, kui teil esineb ebatavaline valu Ulakdhus, mis ei kao lUhikese aja jooksul.

Muud haigused

Kui teil on raske sidame-, maksa- voi neeruhaigus, voib Testoviron-Depot 250 ravi pdhjustada
tosiseid tisistusi veekogunemise nédol kehas, millega ménikord kaasneb (kongestiivne)
sudamepuudulikkus. Sellistel juhtudel tuleb ravi kohe |6petada.

Jargmised vereanalUusid peaks teie arst labi viima enne ravi ja ravi ajal: testosterooni tase
veres, taielik vereanaluus.

Teavitage oma arsti, kui teil on kérge vererdhk vaéi kui teid ravitakse kérge vereréhu téttu, kuna
testosteroon voib pdhjustada vereréhu toéusu.

Ettevaatlik tuleb olla patsientide puhul, kellel on kalduvus vedeliku kogunemisele kudedesse
(turse), kuna androgeenide nagu testosterooni ravi véib suurendada naatriumi peetust (vt ka
jaotis 4. ,Véimalikud k&rvaltoimed”).

Lihasesiseste sustide kasutamise piirangud, mis kehtivad omandatud véi kaasasundinud
verehuubimishairetega patsientidele, tuleb alati jargida.

Testoviron Depot 250 tuleks kasutada ettevaatlikult epilepsia v&i migreeniga patsientidel, kuna
need haired vdivad suveneda.

Testosteroon ja selle derivaadid vdivad suurendada insuliinitundlikkust, vahendades seelabi
vajalike insuliini voi teiste diabeediravimite annuseid. Kui teid ravitakse insuliini voi teiste
diabeediravimitega, jalgib teie arst seetdttu teie veresuhkru taset hoolikalt, eriti Testoviron
Depot 250 ravi alguses ja I6pus.

Olemasolev uneapnoe (lihiajaline hingamise peatumine une ajal) véib sliveneda.

Teatud mérgid nagu arrituvus, nérvilisus kaalutéus pUsivad VoI Iiiga sagedased erektsioonid

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/et

oma arstiga. Testoviron Depot 250 ei tohiks enam kasutada, kui liiga tugeva toime sumptomid
pusivad vOi taastuvad ravi ajal soovitatud annusega.
Testoviron Depot 250 ei sobi meeste viljatuse raviks.

Testoviron Depot 250 mdju kilpnaarme laboratoorsetele testidele

Androgeenid véivad mdjutada teatud laboratoorsete testide (kilpnaarme test) tulemusi. Kui
teile on maaratud selline test, teavitage vastutavat arsti, et saate testosterooni ravi. Siiski
vastutavad hormoonid muutumatuks. See tahendab, et sellised sumptomid nagu alatalitlusest
tingitud kilpnaarme sumptomid on ebatdenaolised.

Eri ruhmad

Eakad isikud (65 aastat ja vanemad)

Kui olete Ule 65-aastane, ei kohanda (suurenda) teie arst uldiselt annust.

Kui teie maks ei toota enam korralikult

Maksafunktsiooni hairetega patsientidel ei ole labi viidud ametlikke uuringuid. Seetdttu tuleb
testosterooni ravi jatkata ettevaatlikult, kui teie maks ei toota enam korralikult. Kui teil on véi
on kunagi olnud maksakasvaja, ei maarata teile Testoviron Depot 250 (vt ,Arge kasutage
Testoviron Depot 250").

Kui teie neerud ei toota enam korralikult

Neerufunktsiooni hairetega patsientidel ei ole labi viidud ametlikke uuringuid. Seetdttu tuleb
testosterooni ravi jatkata ettevaatlikult, kui teie neerud ei toota enam korralikult.

Lapsed ja noorukid

Testoviron Depot 250 ohutus ja efektiivsus kuni 12-aastastel lastel ei ole kindlaks tehtud.
Poistel v3ib Testoviron Depot 250 kasutada ainult parast kasu/riski suhte hoolikat kaalumist.
Testosteroon véib kiirendada luude kupsemist ostrogeeniks, naissuguhormooniks,
muundumise tulemusena, vahendades seelabi taiskasvanu pikkust. Seetéttu tuleks pikaajalisel
vOi suurema annuse manustamisel radioloogilisi luuvanuse médtmisi regulaarselt labi viia.

Mdjud, kui kasutatakse dopingueesmarkidel

Testoviron Depot 250 kasutamine voib viia positiivsete tulemusteni dopingutestides.
Androgeenid, nagu need, mis sisalduvad Testoviron Depot 250-s, ei sobi lihaste arengu
suurendamiseks tervetel isikutel ega flusilise joudluse tdstmiseks.

Testoviron Depot 250 kasutamise tervisemadjusid dopinguaineks on véimatu ennustada;
tosiseid terviseriske ei saa valistada (vt jaotis 4. ,Véimalikud k&rvaltoimed”).

Ravimi kuritarvitamine ja soltuvus

V6tke seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst voi apteeker on teile oelnud.
Testosterooni kuritarvitamine, eriti kui vétate seda ravimit liiga palju uksi voi koos teiste
anaboolsete androgeensete steroididega, voib pdhjustada tdsiseid terviseprobleeme teie
slidamele ja veresoontele (mis v&ivad viia surmani), vaimsele tervisele ja/véi maksale.
Isikud, kes on testosterooni kuritarvitanud, véivad muutuda séltuvaks ja vdivad kogeda
vOdrutusnahte, kui annust oluliselt muudetakse vdi see kohe I6petatakse. Te ei tohiks seda
ravimit kuritarvitada uksi voi koos teiste anaboolsete androgeensete steroididega, kuna see
toob kaasa tdsiseid terviseriske (vt ,Voimalikud kérvaltoimed”).

Teised ravimid ja Testoviron Depot 250

Teavitage oma arsti voi apteekrit, kui te votate/kasutate, olete hiljuti vétnud/kasutanud voi
voite votta/kasutada mingeid muid ravimeid.
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Jargmiste toimeainete voi ravimigruppide méju véib muutuda, kui Testoviron Depot 250 ravi
kombineeritakse:
ravimid, mida kasutatakse narvilisuse ja unehairete raviks (barbituraadid ja teised
enstlmi indutseerijad)
ravimid, mida kasutatakse valu v&i péletiku raviks (okstifenbutasoon)
Testosteroon vdib tugevdada vere hiilibimist takistavate ravimite (suukaudsed
antikoagulandid) toimet. Patsientidel, kes saavad ravi suukaudsete antikoagulantidega,
on vajalik vere hilbimisnaitajate (protrombiiniaja ja INR-i sagedasemad kontrollid)
hoolikas jalgimine, eriti Testoviron Depot 250 ravi alguses ja I&pus.
ravimid, mida kasutatakse diabeedi raviks. V6ib osutuda vajalikuks kohandada
veresuhkru taset reguleerivate ravimite annust, kuna testosteroon, nagu ka teised
insuliinid, v8ib tugevdada insuliini toimet.
AKTH (teatud ajuripatsi hormoon) véi kortikosteroidid (neerupealise koore hormoonid)
Testosterooni ja AKTH (adrenokortikotroopne hormoon - teatud ajuripatsi hormoon)
voi kortikosteroidide (neerupealise koore hormoonid) samaaegne manustamine véib
suurendada tursete tekke riski (vedeliku kogunemine kudedesse). Seetéttu véib neid
toimeaineid kasutada ainult ettevaatlikult, eriti sudame- v4i maksahaigusega
patsientidel vai tursetele kalduvatel patsientidel.

Palun veenduge, et teavitate oma arsti, kui teil on verejooksuhaire, sest see on oluline, et teie
arst teaks seda enne Testoviron'i sustimise otsustamist.

Androgeenid véivad méjutada kilpnaarme talitluse testide tulemusi (vt ka 16ik 2. ,Olge
Testoviron Depot 250 kasutamisel eriti ettevaatlik”).

Rasedus, imetamine ja viljakus

Testoviron Depot 250 ei ole méeldud naistele kasutamiseks ja seda ei tohi kasutada rasedad
vOi imetavad naised.

Testosterooni ravi voib ajutiselt parssida spermatosoidide tootmist, kahjustades seelabi
viljakust.

Autojuhtimine ja masinate kasitsemine
Testoviron Depot 250-I ei ole véi on ebaoluline méju autojuhtimise ja masinate kasitsemise
voimele.

Testoviron Depot 250 sisaldab bensuulbensoaati
See ravim sisaldab 342,0 mg bensiiilbensoaati igas 1 ml ampullis/eeltaidetud sustlas.

3. Kuidas kasutada Testoviron Depot 250

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst voi apteeker on teile oelnud. Testoviron
Depot 250 kasutamine toimub véi korraldatakse arsti poolt. Kui te ei ole kindel, pidage ndu
oma arstiga. selle kasutamise kohta. Intramuskulaarseks sustimiseks. Teie arst sustib
Testoviron Depot 250 tuharalihasesse. Sust tuleb teha vaga aeglaselt, et vahendada fuusiliste
reaktsioonide riski (vt 16ik 4). Intramuskulaarne sist tuleb teha kohe parast ampulli/eeltdidetud
sustla avamist.

Teie arst méddab teie veres testosterooni taset enne ravi algust, ravi ajal aeg-ajalt ja ststimise
intervalli I6pus. Kui testosterooni tase on liiga madal, voib teie arst otsustada anda teile
sagedamini suste. Kui teie testosterooni tase on liiga kérge, voib teie arst otsustada anda teile
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siiste harvemini. Arge jatke oma siistiaegu vahele. Vastasel juhul ei saa teie optimaalset
testosterooni taset séilitada

oma arstile.
Soovitatav annus on:

Meeste munandite funktsiooni vahenemise korral

Pikaajaliseks asendusraviks munandite funktsiooni vahenemise korral on soovitatav 1 mL
Testoviron Depot 250 (mis vastab 250 mg testosterooni enantaadile) iga 2 kuni 3 nadala jarel.
Individuaalset annust saab kohandada séltuvalt kliinilisest pildist ja m&ddetud seerumi
testosterooni tasemetest.

Harvadel juhtudel vbivad ravi ajal tekkida pusivad ja valulikud peenise erektsioonid. Sellistel
juhtudel tuleb annust vahendada véi ravi ajutiselt katkestada.

Poiste hilinenud puberteedi ravi
Poiste hilinenud puberteedi ravi peaks labi viima ainult kogenud spetsialist. Soovitatav annus
sOltub hilinenud puberteedi pdhjusest.

a) Haired munandite funktsiooni vahenemise téttu (hiipogonadotroopne
hipogonadism, taielik hiipergonadotroopne hiipogonadism):
Soovitatav on testosterooni annuse jarkjarguline suurendamine, alustades 50 mg iga nelja
nadala jarel kuni 250 mg iga kolme nadala jarel kolme aasta jooksul:
Kuu 1 - 6: 50 mg testosterooni enantaati iga 4 nadala jarel IM
Kuu 7 - 12: 100 mg testosteroone enantaati iga 4 nadala jarel IM
Aasta 2: 250 mg testosterooni enantaati iga 4 nadala jarel IM
Aasta 3: 250 mg testosterooni enantaati iga 3 nadala jarel IM

b) Osaline munandite funktsiooni kahjustus (osaline hiipergonadotroopne
hiipogonadism (nt Klinefelteri siindroom):
Alustage ravi 100 — 250 mg testosterooni enantaadiga intramuskulaarselt iga 4 nadala jarel
juhtudel, kui hommikune vere testosterooni tase on puberteedieas vanusenormist madalam.

c) Fuusiline/bioloogiline arengu hilinemine:
100 mg testosterooni enantaadi manustamine kuudel 1 - 6 iga 4 nadala jarel
intramuskulaarselt, ravi katkestamine kuudel 7 - 12. Uuesti labivaatus/kontrollid kuu 12 IGpus.

Kasitsemisjuhised

Sustimiseks mdeldud lahust tuleb enne kasutamist visuaalselt kontrollida. Kasutada tohib
ainult selgeid osakestevabu Iahuseid

tuleb ara visata.

llma uhilduvusuuringuteta ei tohi Testoviron Depot 250 segada teiste ravimitega.

Kui on manustatud rohkem kui soovitatud annus Testoviron Depot 250, ei ole vaja
erimeetmeid peale ravimi katkestamise. Kui teil on kusimusi selle ravimi kasutamise kohta,
kusige oma arstilt voi apteekrilt.

4. \Voimalikud korvaltoimed
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Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdorvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Valu ja stigelus (punetus) stistekohal, samuti kbha ja/vdi hingeldus on kdige sagedamini
taheldatud sustimise ajal voi vahetult parast seda. Jargnevas tabelis loetletud kérvaltoimeid

on teatatud.

Susteemi organi
klass

Kérvaltoime

Sage Harv (véib Teadmata

(v6ib mdjutada (Sagedust ei saa olemasolevate
mdjutada kuni 1 andmete pdhjal hinnata)

kuni 1 patsienti

patsienti 10- | 1000-st

st ravitust) ravitust)

Neoplasmid Healoomulised (mittevahilised) ja
healoomulised ja pahaloomulised (vahilised)
pahaloomulised maksakasvajad
(sh tstistid ja
poliitibid)
Vere ja Punaste Oluline punaste vereliblede arvu
[lUmfistusteemi vereliblede suurenemine (polutstteemia,
haired mahu eritrotsiitoos)

suurenemine,

punaste

vereliblede

arvu

suurenemine

ja

hemoglobiini

suurenemine
Immuunsusteemi Ulitundlikkusreaktsioonid
haired

Ainevahetus- ja
toitumishaired

Kaalutdus, elektroluutide muutused
(naatriumi, kloori, kaaliumi, kaltsiumi
Ja anorgaanilise fosfaadi ning vee
peetus) suurte annuste ja/voi
pikaajalise ravi korral

Narvististeemi
haired

Narvilisus, agressiivsus, depressioon,
peavalu ja vasimus

Hingamisteede,
rindkere ja
mediastiinumi
haired

Luhiajaline hingamise peatumine une
ajal (uneapnoe), Ulemiste
hingamisteede infektsioonid

Seedetrakti haired

K&hukinnisus, kéhulahtisus, puhitus,
kéhuvalu

Maksa- ja
sapiteede haired

Ebanormaalsed maksafunktsiooni
testid, naha ja silmade kollasus
(ikterus)

Naha ja
nahaaluskoe
haired

Erinevad nahareaktsioonid
(sealhulgas akne, punetus,
ndgesloove, sugelus ja juuste

(‘\ Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best



https://www.transtoyou.com/et

valjalangemine)
Lihas-skeleti ja Lihaskrambid
sidekoe haired

Reproduktiivsiiste Muutunud sugutung (libiido),

emi ja suurenenud erektsioonide sagedus;
rinnanaarmete testosterooni preparaatide suurtes
haired annustes kasutamine p&hjustab

tavaliselt poorduvat spermatootmise
katkemist voi vahenemist ja seega
munandite suuruse vahenemist;
harvadel juhtudel véib testosterooni
asendusravi vahenenud
munandifunktsiooni (hlipogonadism)
korral péhjustada valulikku ja pusivat
erektsiooni (priapism), eesnaarme
kdrvalekaldeid, eesnaarmevahki*
ning uriini valjavoolu takistust.
Rinnavalu, meeste rinnanaarmete
suurenemine

(glinekomastia)

Uldised haired ja Erinevat tuupi reaktsioonid
manustamiskoha sustekohal, sealhulgas valu, sugelus,
reaktsioonid naha kévenemine, turse ja pdletik
Uuringud Eesnaarmespetsiifilise antigeeni tdus
Vigastused, Olilahustest
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* Andmed eesnaarmevahi tekkeriski kohta seoses testosteroonraviga on ebapiisavad.

Testoviron Depot 250, 6line vedelik, vdib sattuda kopsudesse (Slilahustest péhjustatud kopsu
mikroembolism), mis harvadel juhtudel véib pohjustada selliseid marke ja simptomeid nagu
koha, hingeldus, uldine halb enesetunne, intensiivne higistamine, valu rinnus, pearinglus,
"ndelad ja ndelad" véi minestamine.

Need reaktsioonid vdivad tekkida sustimise ajal vdi vahetult parast seda ja on poorduvad.

On teatatud vaenulikkusest/agressiivsusest ning keha- ja naokarvade kasvu suurenemisest
testosterooni sisaldavate ravimitega ravi ajal.

Parandusmeetmed

arstile, kes otsustab, milliseid parandusmeetmeid vétta.
Kdrvaltoimed, mille korral peate kohe arstiga ndu pidama véi mis nduavad ravi katkestamist, on
loetletud jaotises 2. ,0lge Testoviron Depot 250 kasutamisel eriti ettevaatlik”.

Korvaltoimete teatamine
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vOimalikke korvaltoimeid, mida seIIes infolehes ei ole loetletud. Korvalt0|metest teatamine
aitab anda rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas Testoviron Depot 250 sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Hoidke eeltaidetud sustlaid/ampulle karbis, et kaitsta neid valguse eest.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaega, mis on margitud eeltaidetud siistla/ampulli
etiketil ja karbil. Kélblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale. Sustelahust tuleb enne kasutamist
visuaalselt kontrollida. Testoviron Depot 250 tohib kasutada ainult siis, kui sustelahus on selge
ja osakesteta. Hoida temperatuuril alla 30°C.

6. Pakendi sisu ja muu teave Mida Testoviron Depot 250 sisaldab

Toimeaine on: testosterooni enantaat

Muud koostisosad on: bensuulbensoaat ja rafineeritud riitsinusdli.
1 ampull véi 1 eeltaidetud sustal 1 mL sustelahusega sisaldab 250 mg testosterooni enantaati,
mis vastab 180,0 mg testosteroonile.

Milline Testoviron Depot 250 valja naeb ja pakendi sisu Testoviron Depot 250 on selge,
kollakas, &line lahus.

Testoviron Depot 250 on saadaval pakendites, mis sisaldavad 1x1 mL ampulli ja 3x1T mL
ampulle.

Samuti on saadaval pakendid, mis sisaldavad 1 x 1 mL eeltaidetud sustalt ja 3 x 1 mL
eeltaidetud sustlaid. K&iki pakendi suurusi ei pruugita turustada

Tootja

Bayer AG

Mullerstrasse 178
13353 Berliin, Saksamaa

Muugiloa hoidja

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen, Saksamaa

Seda infolehte uuendati viimati septembris 2020.

See on ravim
Ravim on toode, mis mdjutab teie tervist ja selle tarbimine vastupidiselt juhistele on
teile ohtlik.
Jargige rangelt arsti ettekirjutust, kasutusmeetodit ja apteekri juhiseid, kes ravimi muus.
Arst ja apteeker on eksperdid meditsiinis, selle kasudes ja riskides.
Arge katkestage ise ettenahtud raviperioodi.
Arge korrake sama retsepti ilma arstiga konsulteerimata.

Hoidke ravim lastele kattesaamatus kohas

Araabia Tervishoiuministrite Néukogu

Araabia Apteekrite Liit
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Jargmine teave on mdéeldud ainult meditsiini- vai tervishoiutootajatele:

Lisainformatsioon

Toote Uksikasjalikum teave, mida arst vajab, on spetsiaalsetes valjaannetes. Nagu k&ik
Olilahused, tuleb Testoviron Depot 250 sustida tapselt ja vaga aeglaselt intramuskulaarselt.
Olilahustega kopsu mikroembolism v&ib pdhjustada simptomeid nagu kdha, diispnoe ja valu
rinnus. Voivad esineda ka muud sumptomid, sealhulgas vasovagaalsed reaktsioonid nagu halb
enesetunne, liighigistamine, pearinglus, paresteesia voi minestus. Need reaktsioonid vdivad
tekkida sustimise ajal v&i vahetult parast seda ja on poorduvad. Ravi toimub tavaliselt
toetavate meetmetega, nt taiendava hapniku manustamisega.

Testosteroonravi ajal tuleb eesnaarme ja rinna hoolikat ja regulaarset kontrolli teostada
vastavalt praegu kehtestatud uurimis-/testimismeetoditele (digitaalne rektaalne uuring ja
seerumi PSA m3d&tmine) vahemalt kord aastas ja kaks korda aastas eakatel patsientidel ja
riskirihma kuuluvatel patsientidel (teatud Kliiniliste v&i perekondlike riskifaktoritega).

Lisaks laboratoorsetele testidele testosterooni kontsentratsioonide maaramiseks tuleks
patsientidel enne pikaajalist androgeenravi ja selle ajal regulaarselt kontrollida ka jargmisi
laboratoorseid parameetreid: hemoglobiin, hematokrit ja maksaenstuumid.
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