Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Testoviron Depot 250

250 mg/1 mL injekcinis tirpalas
testosterono enantatas

Prie$§ pradédami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visg §j lapelj, nes jame pateikiama jums
svarbi informacija.

ISsaugokite §j lapel]. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkites j gydytojg arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali jiems pakenkti, net jei jy ligos
pozymiai yra tokie patys kaip jlsuy.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, kreipkités j gydytojag arba vaistininka. Tai apima bet
kokj galima 3alutinj poveikj, nenurodyta Siame lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame lapelyje

oOUA WS

Kas yra Testoviron Depot 250 ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Testoviron Depot 250
Kaip vartoti Testoviron Depot 250

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Testoviron Depot 250

Pakuotes turinys ir kita informacija

1. Kas yra Testoviron Depot 250 ir kam jis vartojamas
Testoviron Depot 250 sudétyje yra testosterono darinio, vyrisko lytinio hormono (androgeno),
kuris natdraliai randamas Zmogaus organizme.

Testoviron Depot 250 vartojamas:

Testoviron Depot 250 yra naudojamas suaugusiems vyrams testosterono pakeitimui gydyti
jvairias sveikatos problemas, kurias sukelia testosterono trakumas (vyriSkas hipogonadizmas).
Tai turéty bati patvirtinta dviem atskirais kraujo testosterono matavimais ir taip patapimti
klinikinius simptomus, tokius kaip:

- Impotencija

- Nevaisingumas

- Mazas lytinis potraukis

- Nuovargis

- Depresinés nuotaikos

- Kauly netekimas, kurj sukelia Zemas hormony lygis

Testoviron Depot 250 gali bati naudojamas tik tada, kai testosterono trikumas buvo
kliniSkai ir laboratoriniais tyrimais patvirtintas ir kai kitos galimos simptomy priezastys
buvo atmestos (taip pat zr. 2 skyriy ,Speciali priezitra naudojant Testoviron Depot
250").

gydant uzdelstg brendimg berniukams.

Brendimo indukcija su Testoviron Depot 250 turety bati atliekama tik patyrusio
gydytojo, specializuojancio vaiky ir paaugliy medicinoje, bendradarbiaujant su vaiky
endokrinologu. Dozavimo tvarkarastis nustatomas pagal pagrindinj klinikinj vaizdg ir
turéty bati vadovaujamasi atitinkamomis profesiniy asociacijy rekomendacijomis.

2. Ka reikia zinoti prieSnaudojant Testoviron Depot 250
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Nenaudokite Testoviron Depot 250:
jei esate alergiSkas testosterono enantatui ar bet kuriai kitai Sio vaisto sudedamajai
daliai (i8vardytai 6 skyriuje),
esant prostatos ar vyriSky kraty navikams, kuriy augima skatina vyriski lytiniai hormonai
(androgenai),
pacientams, turintiems kepeny naviky istorijg ar esant dabartiniams kepeny navikams,
pacientams, kuriy kraujyje yra aukstas kalcio lygis esant véziniams (piktybiniams)
navikams,
naujagimiams,
jauniems vaikams,
moterims.

|spéjimai ir atsargumo priemones
Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku pries$ jums skiriant Testoviron Depot 250, arba jei
sirgote bet kuria i$ iy bakliy:
epilepsija
Sirdies, inksty ar kepeny ligos
migrena
laikini kvépavimo sustojimai miegant (miego apnéja), nes jie gali pablogéti
vezys, nes gali tekti reguliariai tikrinti kalcio kiekj kraujyje
aukstas kraujospldis arba jei esate gydomas dél auksto kraujosptdzio, nes
testosteronas gali padidinti kraujospadi.
kraujo kreSéjimo problemos

- kraujavimo sutrikimai (pvz., hemofilija)

- trombofilija (kraujo kreséjimo sutrikimas, kuris padidina kraujo kre3uliy
susidarymo rizikg kraujagyslése).

- Veiksniai, didinantys kraujo kresuliy rizikg venose: ankstesni kraujo kreSuliai
venose; rikymas; nutukimas; vezys; nejudrumas; jei vienas is jlsy artimyjy turéjo
kraujo kredulj kojoje, plauciuose ar kitame organe jauname amziuje (pvz., iki
mazdaug 50 mety); arba senstant.

Kaip atpazinti kraujo kresulj: skausmingas vienos kojos patinimas arba staigus odos spalvos
pasikeitimas, pvz., iSblySkimas, paraudimas ar pamelynavimas, staigus dusulys, staigus
nepaaiskinamas kosulys, kuris gali sukelti kraujo atkoséjima; arba staigus kratinés skausmas,
stiprus galvos svaigimas ar apsvaigimas, stiprus pilvo skausmas, staigus regéjimo praradimas.
Jei patiriate viena i$ Siy simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Ypatingai atsargiai vartokite Testoviron Depot 250

Vyriski hormonai gali skatinti prostatos vézio ir prostatos padidéjimo (gerybinés prostatos
hiperplazijos) augima. Pries skiriant Testoviron Depot 250, jasy gydytojas turéty patikrinti, ar
néra prostatos vézio. Jei esate vyresnio amziaus, gali padideti prostatos padidejimo rizika, kai
vartojami androgenai, tokie kaip Testoviron Depot 250. Néra aiskiy jrodymy, kad androgenai i$
tikryjy sukelia prostatos vézj, taCiau androgenai gali skatinti esamo prostatos vézio augima.
Sumazejusios séklidziy funkcijos gydymui Testoviron Depot 250 gali bGti naudojamas tik
patvirtintos (hiper arba hipogonadotropinés) disfunkcijos atveju ir po kity simptomq

tokiais kaip antriniy Iytlnlq pozymiy regresija, kino sudeties pokyciai, greitas nuovargio
atsiradimas, sumazéjes lytinis potraukis ir erekcijos problemos (erekcijos disfunkcija), ir turi
bati patvirtintas dviem nepriklausomais kraujo testosterono lygio matavimais.

Testoviron Depot 250 turéty bati suleidziamas tik j raumenis. Remiantis patirtimi, trumpalaikes
reakcijos, kurios retai pasitaiko injekcijos metu arba iSkart po aliejiniy tirpaly injekcijos
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(kutenantis kosulys, kosulio priepuoliai, dusulys), gali bati iSvengtos labai létai suleidZiant
tirpala.

Medicininé apzidra/patikrinimai

Prie§ pradedant gydyma Testoviron Depot 250, batina atlikti iS&samig medicining apZidra. Siuo
metu turi bati atmestas prostatos vezys. Gydymo metu reikia atidZiai ir reguliariai tikrinti
prostatg ir kritis pagal $iuo metu nustatytus tyrimo/metody reikalavimus (bent kartg per
metus arba du kartus per metus vyresnio amziaus pacientams ir pacientams, kuriems yra
rizika).

Be reguliaraus kraujo testosterono lygio tikrinimo, gydymo Testoviron Depot 250 metu taip
pat turéty bati stebimi Sie laboratoriniai parametrai: hemoglobinas (raudonyjy kraujo
pigmentas) ir hematokritas (bendras raudonyjy kraujo kaneliy tdris), taip pat kepeny
fermentai. Testosterono matavimai visada turety bati atliekami toje pacioje laboratorijoje.
Navikai

Androgenal, tokie kaip testosteronas, gali paspartinti esamo prostatos vézio ar neonkologinio
prostatos padidéjimo (gerybinés prostatos hiperplazijos) progresavima.

Véziu sergantiems pacientams su kauly metastazémis gali bGti padidejes kalcio kiekis kraujyje
ir Slapime. Todel gydymo Testoviron Depot 250 metu reikia bati atsargiems; taip pat Zr.
.Nenaudokite Testoviron Depot 250". Dél Sios priezasties rekomenduojama reguliariai stebéti
kalcio kiekj Siems pacientams gydymo Testoviron Depot 250 metu.

Po testosterono depo preparaty vartojimo buvo pastebéti tiek gerybiniai (neonkologiniai), tiek
piktybiniai (onkologiniai) kepeny navikai. Atskirais atvejais $ie navikai gali sukelti vidinj
kraujavima, kuris gali bati pavojingas gyvybei. Pasakykite savo gydytojui, jei jauCiate nejprasta
skausma virSutingje pilvo dalyje, kuris nepraeina per trumpa laika.

Kitos ligos

Jei sergate sunkia Sirdies, kepeny ar inksty liga, gydymas Testoviron-Depot 250 gali sukelti
rimty komplikacijy, pasireikian¢iy vandens susilaikymu organizme, kartais lydimu (stazinio)
Sirdies nepakankamumo. Tokiais atvejais gydyma reikia nedelsiant nutraukti.

Pries$ ir gydymo metu jasy gydytojas turety atlikti Siuos kraujo tyrimus: testosterono kiekis
kraujyje, pilnas kraujo tyrimas.

Pasakykite savo gydytojui, jei turite aukStag kraujospidj arba jei esate gydomas dél auksto
kraujospUdzio, nes testosteronas gali padidinti kraujospad,).

Pacientams, linkusiems j skys¢&iy kaupimasi audiniuose (edemg), reikia bati atsargiems, nes
gydymas androgenais, tokiais kaip testosteronas, gali padidinti natrio susilaikyma (taip pat Zr.
4 skyriy ,Galimas $alutinis poveikis”).

Visada turi bati laikomasi apribojimy, taikomy j raumenis injekcijoms pacientams, turintiems
jayty ar jgimty kraujo kre§ejimo sutrikimuy.

Testoviron Depot 250 reikia vartoti atsargiai pacientams, sergantiems epilepsija ar migrena,
nes Sie sutrikimai gali pablogeti.

Testosteronas ir jo dariniai gali padidinti insulino jautruma, taip sumazindami insulino ar kity
antidiabetiniy vaisty dozes, reikalingas gydymui. Jei esate gydomas insulinu ar kitais
antidiabetiniais vaistais, jusy gydytojas atidziai stebés jasy cukraus kiekj kraujyje, ypac
gydymo Testoviron Depot 250 pradzioje ir pabaigoje.

Esama miego apnéja (trumpalaikis kvépavimo sustojimas miego metu) gali pablogéti.

Tam tikri poZzymiai, tokie kaip dirglumas, nervingumas, svorio padidéjimas, nuolatinés ar
pernelyg daznos erekcijos, gali rodyti, kad Testoviron Depot 250 poveikis yra per stiprus. Tokiu
atveju pasitarkite su savo gydytoju. Testoviron Depot 250 nebeturéty bati vartojamas, jei per
stipraus poveikio simptomai iSlieka arba pasikartoja gydymo metu rekomenduojama doze.
Testoviron Depot 250 netinka vyry nevaisingumo gydymui.
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Testoviron Depot 250 poveikis skydliaukes laboratoriniams tyrimams

Androgenai gali paveikti tam tikry laboratoriniy tyrimy (skydliaukés tyrimo) rezultatus. Jei jums
numatytas toks tyrimas, pasakykite atsakingam gydytojui, kad gaunate testosterono gydyma.
Taciau aukS€iau minétuose tyrimuose tirty hormony koncentracijos, atsakingos uz hormonin]
poveik], lieka nepakitusios. Tai reiskia, kad simptomai, tokie kaip susije su nepakankama
skydliaukes veikla, yra mazai tikétini.

Specialios grupes

Vyresnio amziaus asmenys (65 mety ir vyresni)

Jei esate vyresnis nei 65 mety, gydytojas paprastai nedidins dozés.

Jei jUsy kepenys nebeveikia tinkamai

Pacientams su sutrikusia kepeny funkcija nebuvo atlikti formalds tyrimai. Todéel testosterono
gydymas turi bati atliekamas atsargiai, jei jasy kepenys nebeveikia tinkamai. Jei turite arba
kada nors turéjote kepeny navikg, jums nebus paskirtas Testoviron Depot 250 (Zr.
.Nenaudokite Testoviron Depot 250").

Jei jUsy inkstai nebeveikia tinkamai

Pacientams su sutrikusia inksty funkcija nebuvo atlikti formalGs tyrimai. Todél testosterono
gydymas turi bati atliekamas atsargiai, jei jasy inkstai nebeveikia tinkamai.

Vaikal ir paaugliai

Testoviron Depot 250 saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 12 mety néra nustatytas.
Berniukams Testoviron Depot 250 gali bdti naudojamas tik atidziai jvertinus naudos ir rizikos
santykj. Testosteronas gali paspartinti kauly brendima del konversijos j estrogeng, moteriska
lytinj hormong, taip sumazinant suaugusiojo Ugj. llgalaikio ar didesnes dozes vartojimo atveju
radiologiniai kauly amZziaus matavimai turety bati atliekami reguliariai.

Poveikis, kai piktnaudziaujama dopingo tikslais

Testoviron Depot 250 vartojimas gali sukelti teigiamus dopingo testy rezultatus.
Androgenal, tokie kaip Testoviron Depot 250, netinka raumeny vystymuisi skatinti sveikiems
asmenims ar fiziniam pajegumui didinti.

Nejmanoma numatyti sveikatos pasekmiy, naudojant Testoviron Depot 250 kaip dopingo
priemong; negalima atmesti rimty sveikatos riziky (Zr. 4 skyriy ,Galimas $Salutinis poveikis”).

Narkotiky piktnaudzZiavimas ir priklausomybé

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodeé jdsy gydytojas arba vaistininkas.
Testosterono piktnaudziavimas, ypac jei vartojate per daug Sio vaisto vieno arba su kitais
anaboliniais androgeniniais steroidais, gali sukelti rimty sveikatos problemuy jasy Sirdziai ir
kraujagysléms (kas gali sukelti mirtj), psichinei sveikatai ir/arba kepenims.

Asmenys, kurie piktnaudziavo testosteronu, gali tapti priklausomi ir gali patirti abstinencijos
simptomus, kai doze Zymiai pasikeiCia arba staiga nutraukiama. JUs neturetumete
piktnaudZiauti Siuo vaistu vienu arba su kitais anaboliniais androgeniniais steroidais, nes tai
kelia rimtg sveikatos rizikg (zr. ,Galimas 3alutinis poveikis”).

Kiti vaistai ir Testoviron Depot 250
Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate, neseniai vartojote arba galite vartoti
kitus vaistus.

Siy veikliyjy medziagy ar vaisty grupiy poveikis gali biti paveiktas, jei gydymas Testoviron
Depot 250 derinamas su:
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vaistais, naudojamais nervingumui ir miego sutrikimams gydyti (barbitdratai ir kiti
fermenty induktoriai)

vaistais, naudojamais skausmui ar uzdegimui gydyti (oksifenbutazonas)
Testosteronas gali sustiprinti vaisty, kurie neleidzia kraujui kreséti (geriamieji
antikoaguliantai), poveikj. Pacientams, gydomiems geriamaisiais antikoaguliantais,
batina atidziai stebéti kre$éjimo bukle (dazniau tikrinti protrombino laikg ir dazniau
atlikti INR testus), ypaé pradéjus ir baigus gydyma Testoviron Depot 250.

vaistais, naudojamais diabetui gydyti. Gali prireikti koreguoti vaisty, reguliuojanciy
gliukozes kiekj kraujyje, doze, nes testosteronas, kaip ir kiti insulinai, gali sustiprinti
insulino poveik|.

AKTH (tam tikras hipofizés hormonas) arba kortikosteroidai (antinksciy Zievés
hormonai) Testosterono ir AKTH (adrenokortikotropinio hormono - tam tikro hipofizés
hormono) arba kortikosteroidy (antinksciy Zievés hormony) bendras vartojimas gali
padidinti edemos susidarymo rizikg (skysciy kaupimasi audiniuose). Dél ios priezasties
Sios veikliosios medziagos gali bati naudojamos tik atsargiai, ypac pacientams,
sergantiems Sirdies ar kepeny ligomis arba linkusiems j edema.

PraSome jsitikinti, kad pasakéte savo gydytojui, jei turite kraujavimo sutrikimy, nes tai svarbu
jasy gydytojui prie§ nusprendziant suleisti Testoviron.

Androgenai gali paveikti skydliaukés funkcijos tyrimy rezultatus (taip pat zr. 2 skyriy
.Specialios atsargumo priemonés vartojant Testoviron Depot 250).

Neéstumas, Zindymas ir vaisingumas

Testoviron Depot 250 néra skirtas moterims ir negali bati naudojamas nésc¢ioms ar
Zzindan¢ioms moterims.

Testosterono gydymas gali laikinai slopinti spermos gamybg, taip pablogindamas vaisinguma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Testoviron Depot 250 neturi arba turi nereikSmingg poveikj gebéjimui vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

Testoviron Depot 250 sudétyje yra benzilo benzoato
Siame vaistiniame preparate yra 342,0 mg benzilo benzoato kiekvienoje 1 ml
ampuléje/pripildytoje Svirkste.

3. Kaip vartoti Testoviron Depot 250

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas arba vaistininkas. Testoviron
Depot 250 vartojima atlieka arba organizuoja gydytojas. Pasitarkite su savo gydytoju, jei
nesate visiskai tikri dél jo vartojimo. Skirta injekcijai j raumenis. JGsy gydytojas suleis
Testoviron Depot 250 j sedmeny raumen|. Injekcija turi bati atliekama labai létai, siekiant
sumazinti fiziniy reakcijy rizikg (Zr. 4 skyriy). Injekcija j raumenis turi bati atliekama i$ karto po
ampulés/pripildyto Svirksto atidarymo.

JUsy gydytojas iSmatuos testosterono lygj jasy kraujyje prie§ pradedant gydyma, kartais
gydymo metu ir injekcijos intervalo pabaigoje. Jei testosterono lygis yra per Zzemas, jlsy
gydytojas gali nuspresti skirti daZznesnes injekcijas. Jei testosterono lygis yra per aukstas, jlsy
gydytojas gali nuspresti skirti injekcijas re€iau. Nepraleiskite savo injekcijy susitikimy.
PrieSingu atveju, negalima palaikyti optimalaus testosterono lygio.

Jei jums atrodo, kad Testoviron Depot 250 poveikis yra per stiprus arba per silpnas, taip pat
pasitarkite su savo gydytoju.
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Rekomenduojama doze yra:

Sumazéjusiai vyry séklidziy funkcijai

llgalaikiam pakeitimui sumazeéjus séklidziy funkcijai rekomenduojama 1 ml Testoviron Depot
250 (atitinka 250 mg testosterono enantato) kas 2—3 savaites kaip vadovas. Individuali dozé
gali bati keiCiama, atsizvelgiant j klinikinj vaizdg ir iSmatuotus serumo testosterono lygius.
Retais atvejais gydymo metu gali pasireiksti nuolatinés ir skausmingos varpos erekcijos.
Tokiais atvejais doze reikia sumazinti arba laikinai nutraukti terapija.

Vélyvos berniuky brendimo gydymui
Velyvos berniuky brendimo gydyma turéty atlikti tik patyres specialistas. Rekomenduojama
dozé priklauso nuo vélyvos brendimo priezasties.

a) Sutrikimai dél sumazéjusios séklidziy funkcijos (hipogonadotropinis hipogonadizmas,
visi$kas hipergonadotropinis hipogonadizmas):
Rekomenduojama palaipsniui didinti testosterono doze, pradedant nuo 50 mg kas keturias
savaites iki 250 mg kas tris savaites per trejy mety laikotarpj:
1 - 6 meénesiai: 50 mg testosterono enantato kas 4 savaites IM
7 - 12 ménesiai: 100 mg testosterono enantato kas 4 savaites IM
2 metai: 250 mg testosterono enantato kas 4 savaites IM
3 metai: 250 mg testosterono enantato kas 3 savaites IM

b) Dalinis séklidziy funkcijos sutrikimas (dalinis hipergonadotropinis hipogonadizmas
(pvz., Klinefelterio sindromas):
Pradekite gydyma 100 — 250 mg testosterono enantato IM kas 4 savaites tais atvejais, kai ryto
kraujo testosterono lygis sumazeja Zzemiau amziaus normos brendimo amziuje.

c) Fizinis/biologinis vystymosi vélavimas:
100 mg testosterono enantato skyrimas 1 - 6 ménesiais kas 4 savaites IM, gydymo pertrauka
nuo 7 iki 12 ménesio. Pakartotiniai tyrimai/patikrinimai 12 ménesio pabaigoje.

Naudojimo instrukcijos

Injekcinis tirpalas turi bdti vizualiai patikrintas prie$ naudojima. Naudoti tik skaidrius, be daleliy
tirpalus.

Testoviron Depot 250 skirtas vienkartiniam naudojimui. Bet kokios nepanaudotos likusios dalys
turi bati iSmestos.

Nesant suderinamumo tyrimy, Testoviron Depot 250 negalima maisSyti su kitais vaistais.

Jei buvo suleista daugiau nei rekomenduojama Testoviron Depot 250 doze€, nereikia jokiy
specialiy terapiniy priemoniy, iSskyrus vaisto nutraukima. Jei turite daugiau klausimy apie Sio
vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.
DaZniausiai stebétas skausmas ir niezéjimas (paraudimas) injekcijos vietoje, taip pat kosulys
ir/ar dusulys injekcijos metu arba iSkart po jos. Toliau pateiktoje lenteléje iSvardyti Salutiniai
poveikial buvo pranesti.
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Sistemos organy

Salutinis poveikis

klase Daznas Retas (gali Nezinomas

(gali paveikti | paveiktiiki1 | (DaZnis negali bati jvertintas pagal

iki1i810 i$1000 turimus duomenis)

gydyty gydyty

pacienty) pacienty)
Gerybiniai ir Gerybiniai (ne véziniai) ir piktybiniai
piktybiniai navikai (véziniai) kepeny navikai
(jskaitant cistas ir
polipus)
Kraujo ir limfinés | Raudonyjy ReikSmingas raudonyjy kraujo
sistemos kraujo kineliy kdneliy padidéjimas (policitemija,
sutrikimai hematokrito eritrocitoze)

padidejimas,

raudonyjy

kraujo kdneliy

skaiCiaus

padidéjimas ir

hemoglobino

padidéjimas
Imuninés Padidejusio jautrumo reakcijos
sistemos
sutrikimai

Metabolizmo ir
mitybos sutrikimai

Svorio padidejimas, elektrolity
pokydiai (natrio, chlorido, kalio,
kalcio ir neorganinio fosfato bei
vandens susilaikymas) esant
dideléms dozéms ir/arba ilgalaikes
terapijos metu

Nervy sistemos

Nervingumas, agresyvumas,

sutrikimai depresija, galvos skausmas ir
nuovargis
Kvépavimo, Trumpalaikis kvepavimo sustojimas

kratinés Igstos ir
tarpuplaucio

miego metu (miego apnéja),
virdutiniy kvépavimo taky infekcijos

sutrikimai

Virskinimo trakto Viduriy uzkietéjimas, viduriavimas,
sutrikimai pilvo patimas, pilvo skausmas
Kepeny ir tulzies Nenormals kepeny funkcijos
sistemos tyrimai, odos ir akiy pageltimas
sutrikimai (gelta)

Odos ir poodinio
audinio sutrikimai

Jvairios odos reakcijos (jskaitant
spuogus, paraudimg, dilgeling, niezulj
ir plauky slinkima)

Raumeny, skeleto
ir jJungiamojo
audinio sutrikimai

Raumeny méslungis

Reprodukcinés
sistemos ir kraty

Pakitusios lytinio potraukio (libido),
padidejes erekcijos daznis; didelés
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sutrikimai testosterono preparaty dozes
paprastai sukelia grjztama spermos
gamybos nutraukimg arba
sumazejimga ir del to seklidziy dydzio
sumazejimg; retais atvejais
testosterono pakaitine terapija
sumazejusios seklidziy funkcijos
(hipogonadizmo) atveju gali sukelti
skausmingg ir ilgalaike erekcijg
(priapizma), prostatos sutrikimus,
prostatos vézj* bei Slapimo
iStekejimo obstrukcija.

Kraty skausmas, vyry kraty

padidéjimas

(ginekomastija)
Bendrieji Jvairiy tipy reakcijos injekcijos
sutrikimai ir vietoje, jskaitant skausma, niezulj,
vartojimo vietos odos sukietejimg, patinima ir
blklés uzdegima
Tyrimai Prostatos specifinio antigeno

padidéjimas
Traumos, Plauciy
apsinuodijimai ir mikroembolij
procediry a, sukelta
komplikacijos aliejiniy

tirpaly

* Duomenys dél prostatos vézio rizikos, susijusios su testosterono gydymu, yra neaiskas.

Testoviron Depot 250, aliejinis skystis, gali patekti j plaucius (plauciy mikroembolija, sukelta
aliejiniy tirpaly), kas retais atvejais gali sukelti tokius pozymius ir simptomus kaip kosulys,
dusulys, bendras negalavimas, intensyvus prakaitavimas, kratineés skausmas, galvos svaigimas,
,adaty dariai” arba alpimas.

Sios reakcijos gali pasireiksti injekcijos metu arba iSkart po jos ir yra grjiztamos.

Pranesta apie prieSiSkuma/agresija, taip pat padidéjusj kiino ir veido plauky augima gydant
testosterono turindiais vaistais.

Korekcinés priemoneés

Jei po Testoviron Depot 250 vartojimo patiriate Salutinj poveik], pasakykite savo gydytojui,
kuris nuspres dél korekciniy priemoniy taikymo.

Salutinis poveikis, dél kurio gali prireikti nedelsiant kreiptis j gydytojg arba nutraukti gydyma,
iSvardytas 2 skyriuje. ,Specialios atsargumo priemoneés vartojant Testoviron Depot 250"

Salutinio poveikio pranesimas
Jei patiriate bet kokj Salutinj poveik], pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku. Tai apima

bet kokj galima Salutinj poveikj, nenurodytg Siame lapelyje. PraneSdami apie Salutinj poveikj,
galite padeti suteikti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Testoviron Depot 250
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Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikykite uZpildytas Svirk§tus/ampules dézutéje, kad apsaugotuméte nuo Sviesos.
Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui, nurodytam ant uZpildyto Svirk§to/ampulés
etiketes ir dézutes. Galiojimo data nurodo paskuting to ménesio diena. Injekcinis tirpalas turi
bati vizualiai patikrintas pries naudojima. Testoviron Depot 250 gali bdti naudojamas tik tuo
atveju, jei injekcinis tirpalas yra skaidrus ir be daleliy. Laikyti Zzemiau 30°C.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija Kg Testoviron Depot 250 sudaro

Veiklioji medziaga yra: testosterono enantatas

Kitos sudedamosios dalys yra: benzilo benzoatas ir rafinuotas ricinos aliejus.
1ampulé arba 1 uzpildytas SvirkStas su 1 ml injekcinio tirpalo turi 250 mg testosterono
enantato, atitinkancio 180,0 mg testosterono.

Kaip atrodo Testoviron Depot 250 ir pakuotés turinys Testoviron Depot 250 yra skaidrus,
gelsvas, aliejinis tirpalas.

Testoviron Depot 250 yra tiekiamas pakuotese po 1x1 ml ampule ir 3x1 ml ampules.

Taip pat yra pakuoteése po 1 x 1 ml uzpildytg Svirksta ir 3 x 1 ml uzpildytus Svirkstus. Ne visos
pakuotes gali bati parduodamos

Gamintojas

Bayer AG

Mullerstrasse 178

13353 Berlynas, Vokietija

Rinkodaros teisés turétojas
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen, Vokietija

Sis lapelis paskutinj kartg perziarétas 2020 m. rugséjj.

Tai yra vaistas
Vaistas yra produktas, kuris veikia jasy sveikata, ir jo vartojimas prieSingai nei nurodyta
yra pavojingas jums.
Grieztai laikykites gydytojo recepto, vartojimo metodo ir vaistininko, pardavusio vaista,
nurodymuy.
Gydytojas ir vaistininkas yra medicinos, jos naudos ir rizikos ekspertai.
Nepatys nenutraukite paskirto gydymo laikotarpio.
Nepakartokite to paties recepto nepasitare su gydytoju.
Laikykite vaistg vaikams nepasiekiamoje vietoje
Araby sveikatos ministry taryba
Araby vaistininky sgjunga

Si informacija skirta tik medicinos ar sveikatos prieZidros specialistams:

Papildoma informacija

ISsamesné informacija apie produktg, kaip reikalauja gydytojas, pateikiama specialiuose
leidiniuose. Kaip ir visus aliejinius tirpalus, Testoviron Depot 250 reikia Svirksti tiksliai ir labai
letai j raumenis. Plauciy mikroembolija su aliejiniais tirpalais gali sukelti tokius simptomus kaip
kosulys, dusulys ir kratines skausmas. Gali pasireiksti ir kiti simptomai, jskaitant vazovagalines
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reakcijas, tokias kaip bloga savijauta, hiperhidroze, galvos svaigimas, parestezija ar sinkope.
Sios reakcijos gali pasireiksti injekcijos metu arba iSkart po jos ir yra grjztamos. Gydymas
paprastai atliekamas palaikomosiomis priemonéemis, pvz., papildomu deguonies tiekimu.
Testosterono gydymo metu batina atidziai ir reguliariai tikrinti prostatg ir krGtis pagal Siuo
metu nustatytus tyrimo metodus (skaitmeninis tiesiosios Zarnos tyrimas ir serumo PSA
matavimas) bent kartg per metus ir du kartus per metus vyresnio amziaus pacientams bei
pacientams, kuriems yra rizika (su tam tikrais Klinikiniais ar $eimos rizikos veiksniais).

Be laboratoriniy tyrimy, skirty nustatyti testosterono koncentracijg, pacientams pries ilgalaike
androgeny terapijg ir jos metu taip pat reguliariai turety bati tikrinami Sie laboratoriniai
parametrai: hemoglobinas, hematokritas ir kepeny fermentai.
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