Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Testoviron Depot 250

250 mg/1 ml injektioneste, liuos
testosteroni enantaatti

Lue tama seloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, silla se sisaltaa sinulle
tarkeita tietoja.
Sailyta tama seloste. Saatat tarvita sita uudelleen.

vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tama koskee myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa selosteessa.
Katso kohta 4.

Mita tama seloste sisaltaa

Mita Testoviron Depot 250 on ja mihin sita kaytetaan

Mita sinun on tiedettava ennen kuin kaytat Testoviron Depot 250:ta
Miten Testoviron Depot 250:ta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Testoviron Depot 250:n sailyttaminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Testoviron Depot 250 on ja mihin sita kaytetaan
Testoviron Depot 250 sisaltaa testosteronin johdannaista, miespuolista sukupuolihormonia
(androgeeni), jota esiintyy luonnollisesti ihmiskehossa.

Testoviron Depot 250:ta kaytetaan:
Testoviron Depot 250:ta kaytetaan aikuisilla miehilla testosteronikorvaushoitona erilaisten
terveysongelmien hoitoon, jotka johtuvat testosteronin puutteesta (miesten hypogonadismi).
Tama tulee vahvistaa kahdella erillisella veritestosteronimittauksella ja myos kliinisilla oireilla,
kuten:lude kliiniset oireet, kuten:

- Impotenssi

- Hedelmattomyys

- Alhainen sukupuolivietti

- Vasymys

- Masentuneet mielialat

- Luukato, joka johtuu alhaisista hormonitasoista

Testoviron Depot 250:ta voidaan kayttaa vain, kun testosteronin puutos on vahvistettu
kliinisesti ja laboratoriokokeilla ja kun oireiden muut mahdolliset taustasyyt on suljettu
pois (katso myos kohta 2. “Ole erityisen varovainen Testoviron Depot 250:n kanssa”).
poikien viivastyneen murrosian hoitoon.

Murrosian induktio Testoviron Depot 250:l1a tulisi suorittaa vain kokeneen lasten- ja
nuorisolaaketieteeseen erikoistuneen laakarin toimesta yhteistyossa lasten

mukaan ja sen tulisi perustua ammatillisten yhdistysten suosituksiin.
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2. Mita sinun on tiedettava ennen kuin kaytat Testoviron Depot 250:taAla kayta Testoviron
Depot 250:ta:
jos olet allerginen testosteroni enantaatti tai jollekin taman laakkeen muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6),
jos sinulla on eturauhas- tai miesten rintakasvaimia, joiden kasvu on stimuloitu
mieshormoneilla
(androgeeneilla),
jos sinulla on ollut tai on maksakasvaimia,
jos sinulla on korkea veren kalsiumtaso syopakasvainten (pahanlaatuisten) yhteydessa,
vastasyntyneilla,
vastasyntyneilla imevaisilla,
pienilla lapsilla,
naisilla.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Testoviron
Depot 250, tai jos olet karsinyt jostakin seuraavista tiloista:
epilepsia
sydan-, munuais- tai maksasairaus
migreeni
tilapaiset hengityskatkokset nukkuessasi (uniapnea), koska nama voivat pahentua
syopa, koska veren kalsiumtasot saattavat vaatia saannodllista seurantaa
korkea verenpaine tai jos sinua hoidetaan korkean verenpaineen vuoksi, koska
testosteroni voi nostaa verenpainetta.
veren hyytymisongelmat
- verenvuotohairiot (esim. hemofilia)
- trombofilia (veren hyytymishairio, joka lisaa veritulppien muodostumisen riskia
verisuonissa).
- Tekijat, jotka lisaavat veritulpan riskia laskimossa: aiemmat veritulpat laskimossa;
tupakointi; lihavuus; syopa; liikkumattomuus; jos jollakin lahisukulaisellasi on ollut

Miten tunnistaa veritulppa: kivulias turvotus yhdessa jalassa tai akillinen ihon varin muutos,
esim. kalpeaksi, punaiseksi tai siniseksi muuttuminen, akillinen hengastyminen, akillinen
selittamaton yska, joka voi tuoda verta; tai akillinen rintakipu, voimakas huimaus tai pyorrytys,
voimakas vatsakipu, akillinen naonmenetys. Hakeudu kiireellisesti laakarin hoitoon, jos koet
jonkin naista oireista.

Ole erityisen varovainen Testoviron Depot 250:n kanssa
Mieshormonit voivat edistaa eturauhassyovan ja eturauhasen liikakasvun (hyvanlaatuinen
eturauhasen liikakasvu) kasvua. Ennen Testoviron Depot 250:n antamista laakarisi tulisi

olemassa olevan eturauhassyovan kasvua.

Vahentyneen kivesten toiminnan hoitoon Testoviron Depot 250:ta voidaan kayttaa vain
vahvistetussa (hyper- tai hypogonadotrooppisessa) toimintahairiossa ja muiden oireiden
taustalla olevien syiden poissulkemisen jalkeen. Testosteronivaje on osoitettava selvasti
olemassa olevaksi kliinisin oirein, kuten toissijaisten sukupuoliominaisuuksien taantuminen,
kehon koostumuksen muutokset, nopea vasymyksen alkaminen, vahentynyt sukupuolivietti ja
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erektio-ongelmat (erektiohairio), ja se on vahvistettava kahdella itsenaisella veritason
mittauksella.

Testoviron Depot 250 tulee injektoida vain lihakseen. Kokemuksen perusteella harvinaisissa
tapauksissa oljyisten liuosten injektion aikana tai valittomasti sen jalkeen esiintyvat lyhyet
reaktiot (kutittava yské, yskankohtaukset, hengenahdistus) voidaan valttaa injektoimalla liuos
hyvin hitaasti.

Laaketieteellinen tutkimus/tarkastukset

Ennen Testoviron Depot 250 -hoidon aloittamista vaaditaan perusteellinen laakarintarkastus.
Eturauhassyopa on suljettava pois tassa vaiheessa. Hoidon aikana on suoritettava huolellisia ja
saanndllisia eturauhasen ja rintojen laakarintarkastuksia nykyisten
tutkimus/testausmenetelmien mukaisesti (vahintaan kerran vuodessa tai kahdesti vuodessa
iakkailla ja riskiryhmiin kuuluvilla potilailla).

Saanndllisten veritestosteronitasojen tarkistusten lisaksi seuraavia laboratorioparametreja
tulisi myos seurata Testoviron Depot 250 -hoidon aikana: hemoglobiini (punainen
Testosteronimittaukset tulisi aina suorittaa samassa laboratoriossa.

Kasvaimet

Androgeenit, kuten testosteroni, voivat nopeuttaa olemassa olevan eturauhassyovan tai
hyvanlaatuisen eturauhasen lilkakasvun (hyvanlaatuinen eturauhasen liikakasvu) etenemista.
Syopapotilailla, joilla on luumetastaaseja, voi olla korkeat kalsiumtasot veressa ja virtsassa.
Varovaisuutta on noudatettava Testoviron Depot 250 -hoidon aikana; katso myos “Ala kayta
Testoviron Depot 250", Tasta syysta on suositeltavaa, etta kalsiumtasot tarkistetaan

Seka hyvanlaatuisia (ei-syopaisia) etta pahanlaatuisia (syopaisia) maksakasvaimia on havaittu
testosteronidepovalmisteiden kayton jalkeen. Yksittaisissa tapauksissa nama kasvaimet voivat
aiheuttaa sisaista verenvuotoa, joka voi olla hengenvaarallista. Kerro laakarillesi, jos koet
epatavallista kipua ylavatsassasi, joka ei lakkaa lyhyessa ajassa.

Muut sairaudet

Jos karsit vakavasta sydan-, maksa- tai munuaissairaudesta, Testoviron-Depot 250 -hoito voi
aiheuttaa vakavia komplikaatioita kehon nesteen kertymisen muodossa, joskus yhdessa
(kongestiivisen) sydamen vajaatoiminnan kanssa. Tallaisissa tapauksissa hoito on lopetettava
valittomasti.

Seuraavat verikokeet tulisi suorittaa laakarisi toimesta ennen hoitoa ja sen aikana:
testosteroniveritaso, taydellinen verenkuva.

Kerro laakarillesi, jos sinulla on korkea verenpaine tai jos sinua hoidetaan korkean verenpaineen
vuoksi, silla testosteroni voi aiheuttaa verenpaineen nousua.

Varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla on taipumus nesteen kertymiseen kudoksiin
(6deema), koska androgeenien, kuten testosteronin, kaytto voi lisata natriumin kertymista
(katso myGs kohta 4. “Mahdolliset haittavaikutukset”).

kayttorajoitukset on aina huomioitava.

Testoviron Depot 250:ta tulisi kayttaa varoen potilailla, joilla on epilepsia tai migreeni, koska
Testosteroni ja sen johdannaiset voivat lisata insuliininerkkyytta, mika vahentaa tarvittavien
insuliini- tai muiden diabeteslaakkeiden annoksia. Jos sinua hoidetaan insuliinilla tai muilla
diabeteslaakkeilla, laakarisi seuraa verensokeritasoasi tarkasti, erityisesti Testoviron Depot 250
-hoidon alussa ja lopussa.
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Ennalta olemassa oleva uniapnea (hengityksen lyhyt keskeytyminen unen aikana) voi
pahentua.

Tietyt merkit, kuten artyneisyys, hermostuneisuus, painonnousu, jatkuvat tai liilan usein
esiintyvat erektiot, voivat viitata siihen, etta Testoviron Depot 250:n vaikutus on liian
voimakas. Tassa tapauksessa keskustele laakarisi kanssa. Testoviron Depot 250:ta ei tule enaa
annoksella.

Testoviron Depot 250 ei sovellu miesten hedelmattomyyden hoitoon.

Testoviron Depot 250:n vaikutus kilpirauhasen laboratoriotesteihin

Androgeenit voivat vaikuttaa tiettyjen laboratoriotestien (kilpirauhastesti) tuloksiin. Jos sinulle
ylla mainituissa testeissa tutkittujen hormonien pitoisuudet, jotka ovat vastuussa
hormonivaikutuksesta, pysyvat muuttumattomina. Tama tarkoittaa, etta oireet, kuten
kilpirauhasen vajaatoimintaan liittyvat, ovat epatodennakaisia.

Erityisryhmat

lakkaat henkilot (65 vuotta ja vanhemmat)

Jos maksasi ei enaa toimi kunnolla

Potilailla, joilla on heikentynyt maksan toiminta, ei ole tehty virallisia tutkimuksia.
Testosteronihoitoa on siksi jatkettava varoen, jos maksasi ei enaa toimi kunnolla. Jos sinulla on
tai on ollut maksakasvain, sinulle ei maarata Testoviron Depot 250:ta (katso "Ala kayta
Testoviron Depot 250:ta").

Jos munuaisesi eivat enaa toimi kunnolla

Potilailla, joilla on heikentynyt munuaisten toiminta, ei ole tehty virallisia tutkimuksia.
Testosteronihoitoa on siksi jatkettava varoen, jos munuaisesi eivat enaa toimi kunnolla.

Lapset ja nuoret

Testoviron Depot 250:n turvallisuutta ja tehoa alle 12-vuotiailla lapsilla ei ole vahvistettu.
Pojilla Testoviron Depot 250 voidaan kayttaa vain huolellisen hyoty-/riskisuhteen arvioinnin
jalkeen. Testosteroni voi nopeuttaa luuston kypsymista estrogeeniksi, naissukuhormoniksi,
muuttumisen seurauksena, mika voi vahentaa aikuispituutta. Pitkaaikaisessa tai suurempien
annosten kaytossa radiologisia luuston ikamittauksia tulisi siksi tehda saannallisin valiajoin.

Testoviron Depot 250:n kaytto voi johtaa positiivisiin tuloksiin dopingtesteissa.

Androgeenit, kuten Testoviron Depot 250:ssa olevat, eivat sovellu lihaskehityksen
On mahdotonta ennustaa Testoviron Depot 250:n kayttoa dopingaineena; vakavia
terveysriskeja ei voida sulkea pois (katso kohta 4. “Mahdolliset haittavaikutukset”).

androgeenisten steroidien kanssa, voi aiheuttaa vakavia terveysongelmia sydamelle ja
verisuonille (jotka voivat johtaa kuolemaan), mielenterveydelle ja/tai maksalle.

vieroitusoireita, kun annostus muuttuu merkittavasti tai lopetetaan valittomasti. Sinun ei tulisi
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koska se aiheuttaa vakavia terveysriskeja (katso “Mahdolliset haittavaikutukset”).

Muut laakkeet ja Testoviron Depot 250
Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat, olet askettain kayttanyt tai saatat kayttaa muita
laakkeita.

Depot 250 -hoito yhdistetaan:
lagkkeet, joita kaytetdan hermostuneisuuden ja unihairididen hoitoon (barbituraatit ja
muut entsyymi-induktorit)
lagkkeet, joita kdytetaan kivun tai tulehduksen hoitoon (oksifenbutatsoni)
Testosteroni voi voimistaa veren hyytymista estavien laakkeiden (oraaliset
antikoagulantit) vaikutusta. Potilailla, jotka saavat hoitoa oraalisilla antikoagulanteilla,
hyytymistilaa on seurattava tarkasti (useammin protrombiiniajan tarkistukset ja
useammin INR-testit), erityisesti Testoviron Depot 250 -hoidon alussa ja lopussa.
laakkeet, joita kaytetaan diabeteksen hoitoon. Verensokeritasoja saatelevien laakkeiden
annostusta voi olla tarpeen muuttaa, koska testosteroni, kuten muutkin insuliinit, voi
voimistaa insuliinin vaikutusta.
ACTH (tietty aivolisakehormoni) tai kortikosteroidit (lisamunuaiskuoren hormonit)
Testosteronin ja ACTH:n (adrenokortikotrooppinen hormoni - tietty aivolisakehormoni)
tai kortikosteroidien (Iisémunuaiskuoren hormonit) yhteiskéyttb' voi lisata turvotuksen
aineita voidaan kayttaa vain varoen, erityisesti potllallla,JoHIa on sydan- tai
maksasairaus tai jotka ovat alttiita turvotukselle.

tietaa tasta ennen Testovironin |nJektomt|a.
Androgeenit voivat vaikuttaa kilpirauhasen toimintakokeiden tuloksiin (katso myos kohta 2.
“Ole erityisen varovainen Testoviron Depot 250:n kanssa”).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Testoviron Depot 250 ei ole tarkoitettu naisille eika sita saa kayttaa raskaana oleville tai
imettaville naisille.

Testosteronihoito voi tilapaisesti heikentaa siittioiden tuotantoa ja siten heikentaa
hedelmallisyytta.

Ajoneuvojen kuljettaminen ja koneiden kéyttb’

kayttokykyyn.

Testoviron Depot 250 sisaltaa bentsyylibentsoaattia

ruiskussa.

3 Kuinka kéyttéé Testoviron Depot 250'té

Depot 250:n kaytto suoritetaan tai jarjestetaan laakarin toimesta. Tarkista Iaakarllta5|, jos et ole
aivan varma sen kaytosta. Intramuskulaariseen injektioon. Laakarisi injektoi Testoviron Depot
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250:n pakaralihakseen. Injektio on annettava hyvin hitaasti fyysisten reaktioiden riskin
vahentamiseksi (katso kohta 4). Intramuskulaarinen injektio on annettava heti
ampullin/esitaytetyn ruiskun avaamisen jalkeen.

Laakarisi mittaa testosteronitason veressasi ennen hoidon aloittamista, ajoittain hoidon aikana
ja injektiovalin lopussa. Jos testosteronitaso on liian alhainen, laakarisi saattaa paattaa antaa
sinulle useammin injektioita. Jos testosteronitaso on liian korkea, laakarisi saattaa paattaa
antaa injektioita harvemmin. Ala jata injektiokaynteja valiin. Muutoin optimaalista
testosteronitasoa ei voida yllapitaa.

Jos sinusta tuntuu, etta Testoviron Depot 250:n vaikutus on liilan voimakas tai lilan heikko,
keskustele myos laakarisi kanssa.

Suositeltu annos on:

Vahentynyt miehen kivesten toiminta

Pitkaaikaisessa korvaushoidossa vahentyneessa kivesten toiminnassa suositellaan 1 ml
Testoviron Depot 250 (vastaa 250 mg testosteroni enantaattia) joka 2. - 3. viikko ohjeena.
Yksilollista annostusta voidaan muuttaa kliinisen kuvan ja mitattujen seerumin
testosteronitasojen mukaan.

Harvinaisissa tapauksissa voi esiintya jatkuvia ja kivuliaita peniksen erektioita hoidon aikana.
Tallaisissa tapauksissa annosta on pienennettava tai hoito keskeytettava tilapaisesti.

Viivastyneen murrosian hoito pojilla
Viivéstyneen murrosian hoito pojiIIa tulee suorittaa vain kokeneen erikoislaakarin toimesta.

a) Hairiot, jotka johtuvat vahentyneesta kivesten toiminnasta (hypogonadotrooppinen
hypogonadismi téydellinen hypergonadotrooppinen hypogonadismi)'
jopa 250 mg:aan joka kolmas viikko kolmen vuoden alkana.
Kuukaudet 1 - 6: 50 mg testosteroni enantaattia joka 4. viikko IM
Kuukaudet 7 - 12: 100 mg testosteroni enantaattia joka 4. viikko IM
Vuosi 2: 250 mg testosteroni enantaattia joka 4. viikko IM
Vuosi 3: 250 mg testosteroni enantaattia joka 3. viikko IM

b) Osittainen kivesten toiminnan heikentyminen (osittainen hypergonadotrooppinen
hypogonadismi (esim. Klinefelterin oireyhtyma):
Aloita hoito 100—250 mg testosteroni enantaattia IM joka 4. viikko tapauksissa, joissa
aamutestosteronitaso on puberteetti-iassa alle ikanormin.

c) Fyysinen/biologinen kehityksen viivastyminen:
100 mg testosteroni enantaattia annetaan kuukausina 1 - 6 joka 4. viikko IM, hoitotauko
kuukausina 7 - 12. Uudelleentutkimus/tarkastukset kuukauden 12 lopussa.

Kasittelyohjeet

Injektioneste on tarkastettava visuaalisesti ennen kayttoa. Vain kirkkaat, hiukkasettomat
Iiuokset saa kayttaa.

havitettava.

Yhteensopivuustutkimusten puuttuessa Testoviron Depot 250:ta ei saa sekoittaa muiden
laakkeiden kanssa.
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Jos Testoviron Depot 250:ta on annettu enemman kuin suositeltu annos, erityisia terapeuttisia

kaytosta, kysy laakariltasi tai apteekista.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

useimmiten injektion aikana tai valittomasti sen jalkeen. Seuraavassa taulukossa luetellut
haittavaikutukset on raportoitu.

Elinjarjestelmaluo
kka

Haittavaikutus

Yleinen Harvinainen | Tuntematon
(saattaa (saattaa (Esiintyvyytta ei voida arvioida
vaikuttaa vaikuttaa saatavilla olevien tietojen
enintaan enintaan perusteella)
1:een 10:sta l.een 1
hoidetusta 000:sta
potilaasta) hoidetusta
potilaasta)

Kasvaimet,
hyvanlaatuiset ja
pahanlaatuiset
(sis. kystat ja

maksakasvaimet

polyypit)
Veren ja Punasolujen Merkittava punasolujen
imukudoksen hematokriitin lisaantyminen (polysytemia,
sairaudet nousu, erytrosytoosi)

punasolujen

maaran

lisaantyminen

ja

hemoglobiini

N NOuUsuU
Immuunijarjestel Yliherkkyysreaktiot
man hairiot

Aineenvaihdunta- Painonnousu, elektrolyyttimuutokset
ja (natriumin, kloridin, kaliumin,
ravitsemushairiot kalsiumin ja epaorgaanisen fosfaatin
ja veden retentio) suurilla annoksilla
ja/tai pitkaaikaisessa hoidossa
Hermostuneisuus, aggressiivisuus,
masennus, paansarky ja vasymys

Hengityselinten,
rintakehan ja
valikarsinan
hairiot

Lyhytaikainen hengityksen
keskeytyminen unen aikana
(uniapnea), ylahengitysteiden
infektiot
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Ruoansulatuskana

Ummetus, ripuli, turvotus, vatsakipu

Maksasairaudet

Maksan toimintakokeiden
poikkeavuudet, ihon ja silmien
keltaisuus (keltatauti)

lhon ja
ihonalaiskudoksen
hairiot

Erilaiset iho-oireet (mukaan lukien
akne, punoitus, nokkosihottuma,
kutina ja hiustenlahto)

Tuki- ja
lilkuntaelimiston
hairiot

Lihaskrampit

Muutokset sukupuolivietissa (libido),
esiintymistiheys;
testosteronivalmisteiden suurten
annosten kaytto aiheuttaa yleensa
siittiotuotannon palautuvan
keskeytymisen tai vahenemisen ja
siten kivesten koon pienenemisen;
harvinaisissa tapauksissa
testosteronikorvaushoito
heikentyneessa kivesten toiminnassa
(hypogonadismi) voi aiheuttaa
kivuliaan ja pitkakestoisen erektion
(priapismi), eturauhasen

seka virtsan ulosvirtauksen
tukkeutumista.

Rintakipu, miesten rintojen
suurentuminen

(gynekomastia)

Yleisoireet ja
antopaikassa
todettavat haitat

Erilaisia reaktioita injektiokohdassa,
mukaan lukien kipu, kutina, ihon
kovettuminen, turvotus ja tulehdus

Tutkimukset Eturauhasspesifisen antigeenin
nousu
Vammat, Oljyisten
myrkytykset ja liuosten
toimenpidekompli aiheuttama
kaatiot keuhkojen
mikroemboli
a

* Tiedot eturauhassyovan kehittymisriskista testosteronihoidon yhteydessa ovat epavarmoja.

Testoviron Depot 250, 6ljyinen neste, voi paasta keuhkoihin (6ljyisten liuosten aiheuttama
keuhkoembolia), mika voi harvinaisissa tapauksissa johtaa oireisiin kuten yska,
hengenahdistus, yleinen huonovointisuus, voimakas hikoilu, rintakipu, huimaus, pistely tai

pyortyminen.
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Nama reaktiot voivat esiintya injektion aikana tai valittomasti sen jalkeen ja ovat palautuvia.
Vihamielisyytté/aggressiivisuutta on raportoitu esiintyvén samoin kuin kehon ja kasvojen

Korjaavat toimenpiteet

Jos koet haittavaikutuksia Testoviron Depot 250:n kayton jalkeen, kerro siita laakarillesi, joka
paattaa tarvittavista korjaavista toimenpiteista.

Haittavaikutukset, joiden vuoksi saatat tarvita valitonta laakarin apua tai jotka vaativat hoidon
keskeyttamista, on lueteltu kohdassa 2. “Ole erityisen varovainen Testoviron Depot 250:n
kanssa”.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos saat haittavaikutuksia, keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Tama koskee
myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.
Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa saamaan lisatietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

5 Kuinka sailyttaa Testoviron Depot 250

Sailyta esitaytetyt ruiskut/ampullit taitettavassa Iaatlkossa valolta suojattuna.

Ala kayta tata laaketta viimeisen kayttopaivan jalkeen, joka on merkitty esitaytetyn
ruiskun/ampullin etikettiin ja taitettuun laatikkoon. Viimeinen kéyttépéivé viittaa kuukauden
Depot 250 v0|daan kayttaa vain, jos injektioneste on kirkas ja hiukkasista vapaa. Sailyta alle
30°C.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa Mita Testoviron Depot 250 sisaltaa

Vaikuttava aine on: testosteroni enantaatti

Muut aineet ovat: bentsyylibentsoaatti ja puhdistettu risiinioljy.
1 ampulli tai 1 esitaytetty ruisku, jossa on 1 ml injektionestetta, sisaltaa 250 mg testosteroni
enantaattia, mika vastaa 180,0 mg testosteronia.

kellertava, oljyinen liuos.

Testoviron Depot 250 on saatavana pakkauksissa, joissa on 1x1 ml ampulli ja 3x1 ml ampullia.
Se on my0s saatavana pakkauksissa, joissa on 1x 1 ml esitaytetty ruisku ja 3 x 1 ml
esitaytettyja ruiskuja. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla

Valmistaja

Bayer AG
Mullerstrasse 178
13353 Berlin, Saksa

Myyntiluvan haltija
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen, Saksa
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Tata pakkausselostetta tarkistettiin viimeksi syyskuussa 2020.

Tama on laake
Laake on tuote, joka vaikuttaa terveyteesi, ja sen kaytto ohjeiden vastaisesti on
vaarallista sinulle.
laakkeen kaytosta.
Laakari ja apteekkari ovat asiantuntijoita laaketieteessa, sen hyodyissa ja riskeissa.
Al toista samaa reseptia ilman laakarisi konsultointia.

Pida laake poissa lasten ulottuvilta

Arabien terveysministerineuvosto

Arabien apteekkariliitto

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain laaketieteen tai terveydenhuollon ammattilaisille:
Lisatietoja

Yksityiskohtaisempia tietoja tuotteesta, joita laakari saattaa tarvita, on erityisjulkaisuissa.
Kuten kaikki oljyliuokset, Testoviron Depot 250 on injektoitava tarkasti ja hyvin hitaasti
lihaksensisaisesti. Oljyliuosten aiheuttama keuhkoembolia voi johtaa oireisiin, kuten yskaan,
hengenahdistukseen ja rintakipuun. Muita oireita voivat olla vasovagaaliset reaktiot, kuten
huonovointisuus, liiallinen hikoilu, huimaus, parestesia tai pyortyminen. Nama reaktiot voivat
esiintya injektion aikana tai heti sen jalkeen ja ovat palautuvia. Hoito toteutetaan yleensa
tukitoimenpiteilla, esimerkiksi lisahapen antamisella.

Testosteronihoidon aikana on suoritettava huolellisia ja saannallisia eturauhasen ja rintojen
tarkastuksia nykyisten tutkimusmenetelmien mukaisesti (digitaalinen perasuolen tutkimus ja

laboratorioparametrit tulisi myos tarkistaa saannollisesti potilailla ennen pitkaaikaista
androgeenihoitoa ja sen aikana: hemoglobiini, hematokriitti ja maksaentsyymit.
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