Ulotka dotgczona do opakowania: Informacje dla pacjenta
Testoviron Depot 250

250 mg/1 mL roztwér do wstrzykiwan

enantan testosteronu

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem stosowania tego leku, poniewaz zawiera
ona wazne informacje dla Ciebie.
Zachowaj te ulotke. Moze by¢ konieczne przeczytanie jej ponownie.
Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania, zapytaj swojego lekarza lub farmaceute.
Ten lek zostat przepisany wytacznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same jak Twoje.
Jesli wystagpia jakiekolwiek dziatania niepozgdane, skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatah niepozgdanych
niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka

Czym jest Testoviron Depot 250 i w jakim celu sie go stosuje

Informacje, ktére nalezy zna¢ przed zastosowaniem Testoviron Depot 250
Jak stosowac Testoviron Depot 250

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac Testoviron Depot 250

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Czym jest Testoviron Depot 250 i w jakim celu sie go stosuje
Testoviron Depot 250 zawiera pochodng testosteronu, meskiego hormonu ptciowego
(androgenu), ktéry naturalnie wystepuje w organizmie cztowieka.

Testoviron Depot 250 jest stosowany:
Testoviron Depot 250 jest stosowany u dorostych mezczyzn do zastepowania testosteronu w
leczeniu réznych probleméw zdrowotnych spowodowanych brakiem testosteronu (meski
hipogonadyzm). Powinno to by¢ potwierdzone przez dwa oddzielne pomiary poziomu
testosteronu we krwi orazzawiera¢ objawy kliniczne takie jak:

- Impotencja

- Nieptodnosc¢

- Niskie libido

- Zmeczenie

- Stany depresyjne

- Utrata masy kostnej spowodowana niskim poziomem hormondw

Testoviron Depot 250 moze by¢ stosowany tylko wtedy, gdy niedobér testosteronu
zostat potwierdzony klinicznie i za pomoca badan laboratoryjnych oraz gdy inne
mozliwe przyczyny objawow zostaty wykluczone (patrz takze punkt 2. ,Zachowaj
szczegdblng ostroznos$é stosujgc Testoviron Depot 250").

do leczenia opdznionego dojrzewania u chtopcow.

Indukcja dojrzewania z Testoviron Depot 250 powinna by¢ przeprowadzana wytacznie
przez doswiadczonego lekarza specjalizujgcego sie w medycynie pediatrycznej i
mtodziezowej we wspodtpracy z pediatrycznym endokrynologiem. Harmonogram
dawkowania jest okres$lany przez podstawowy obraz kliniczny i powinien byc¢ kierowany
odpowiednimi zaleceniami stowarzyszen zawodowych.
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2. Co musisz wiedziec¢ przedzastosowaniem Testoviron Depot 250

Nie stosowac Testoviron Depot 250:
jesli jestes$ uczulony na enantan testosteronu lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),
w przypadku obecnosci nowotwordw prostaty lub meskich piersi, ktérych wzrost jest
stymulowany przez meskie hormony ptciowe
(androgeny),
u pacjentéw z przesztoscia lub obecnie wystepujgcymi nowotworami watroby,
u pacjentéw z wysokim poziomem wapnia we krwi w obecnosci nowotwordéw
ztosliwych,
u noworodkéw,
u matych dzieci,
u kobiet.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Porozmawiaj z lekarzem lub farmaceutg przed podaniem Testoviron Depot 250, lub jesli
cierpiates$ na ktérykolwiek z nastepujacych stanéw:
padaczka
choroba serca, nerek lub watroby
migrena
przejsciowe przerwy w oddychaniu podczas snu (bezdech senny), poniewaz mogg sie
one pogorszyc¢
rak, poniewaz poziomy wapnia we krwi mogg wymagac regularnej kontroli
wysokie cisnienie krwi lub jesli jestes leczony na wysokie cisnienie krwi, poniewaz
testosteron moze prowadzi¢ do wzrostu cisnienia krwi.
problemy z krzepnieciem krwi

- zaburzenia krwawienia (np. hemofilia)

- trombofilia (zaburzenie krzepnigcia krwi, ktdre zwieksza ryzyko powstawania
zakrzepow w naczyniach krwionosnych).

- Czynniki zwiekszajgce ryzyko zakrzepdw krwi w zyle: wczesniejsze zakrzepy
krwi w zyle; palenie; otytos$¢; rak; unieruchomienie; jesli ktos z najblizszej rodziny
miat zakrzep krwi w nodze, ptucu lub innym organie w mtodym wieku (np.
ponizej okoto 50 lat); lub z wiekiem.

Jak rozpoznac zakrzep krwi: bolesne obrzeki jednej nogi lub nagta zmiana koloru skéry, np.
blados¢, zaczerwienienie lub zasinienie, nagta dusznos¢, nagty niewyjasniony kaszel, ktéry
moze powodowac krwioplucie; lub nagty bél w klatce piersiowej, silne zawroty gtowy lub
oszotomienie, silny bdl brzucha, nagta utrata wzroku. W przypadku wystgpienia ktéregos z
tych objawéw, nalezy niezwtocznie zasiegngé pomocy medycznej.

Zachowaj szczegdlng ostroznos¢ przy stosowaniu Testoviron Depot 250

Hormony meskie mogg zwigkszaé wzrost raka prostaty i powigkszenie prostaty (tagodny
przerost gruczotu krokowego). Przed podaniem Testoviron Depot 250, lekarz powinien
sprawdzi¢ obecnos¢ raka prostaty. Jesli jeste$ w podesztym wieku, moze istnie¢ zwiekszone
ryzyko rozwoju powiekszenia prostaty, gdy stosowane sg androgeny, takie jak Testoviron
Depot 250. Nie ma jednoznacznych dowoddw, ze androgeny faktycznie powoduja raka
prostaty, ale moga one zwieksza¢ wzrost istniejgcego raka prostaty.

W leczeniu zmniejszonej funkcji jader, Testoviron Depot 250 moze by¢ stosowany tylko w
potwierdzonej (hiper- lub hipogonadotropowej) dysfunkcji i po wczesniejszym wykluczeniu
innych podstawowych przyczyn objawéw. Niedobdr testosteronu musi by¢ wyraznie
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wykazany obecnoscig objawdw klinicznych, takich jak regresja drugorzedowych cech
ptciowych, zmiany w sktadzie ciata, szybkie pojawienie sie zmeczenia, zmniejszone libido i
problemy z erekcjg (dysfunkcja erekcyjna), i musi by¢ potwierdzony przez dwa niezalezne
pomiary poziomu testosteronu we krwi.

Testoviron Depot 250 nalezy wstrzykiwac wytgcznie do migsnia. Na podstawie doswiadczen,
krotkie reakcje, ktére wystepujg w rzadkich przypadkach podczas lub bezposrednio po
wstrzyknieciu roztwordéw olejowych (draznigcy kaszel, napady kaszlu, duszno$¢) mozna
unikna¢, wstrzykujgc roztwoér bardzo powoli.

Badania lekarskie/kontrole

Przed rozpoczeciem leczenia Testoviron Depot 250 wymagane jest doktadne badanie
lekarskie. W tym czasie nalezy wykluczy¢ raka prostaty. Podczas leczenia nalezy
przeprowadzac staranne i regularne badania lekarskie prostaty i piersi zgodnie z obecnie
ustalonymi metodami badania/testowania (co najmniej raz w roku lub dwa razy w roku u osob
starszych i pacjentow zagrozonych).

Oprdécz regularnych kontroli poziomu testosteronu we krwi, podczas leczenia Testoviron
Depot 250 nalezy réwniez monitorowac nastepujgce parametry laboratoryjne: hemoglobine
(czerwony barwnik krwi) i hematokryt (catkowita objeto$¢ czerwonych krwinek), a takze
enzymy watrobowe. Pomiar testosteronu powinien by¢ zawsze wykonywany w tym samym
laboratorium.

Guzy

Androgeny, takie jak testosteron, moga przyspieszac postep istniejgcego raka prostaty lub
tagodnego przerostu prostaty (tagodny rozrost gruczotu krokowego).

U pacjentdw z rakiem z przerzutami do kosci mogag wystepowac wysokie poziomy wapnia we
krwi i moczu. Dlatego nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia Testoviron Depot 250;
patrz takze ,Nie stosowac Testoviron Depot 250", Z tego powodu zaleca sie regularne
monitorowanie poziomu wapnia u tych pacjentéw podczas leczenia Testoviron Depot 250.
Po zastosowaniu preparatéw depot testosteronu obserwowano przypadki zaréwno tagodnych
(nieztosliwych), jak i ztosliwych (rakowych) guzéw watroby. W pojedynczych przypadkach
guzy te mogg powodowac krwawienie wewnetrzne, ktére moze zagrazac zyciu. Powiedz
swojemu lekarzowi, jesli doswiadczasz nietypowego bdlu w gérnej czesci brzucha, ktéry nie
ustepuje w krétkim czasie.

Inne choroby

Jesli cierpisz na ciezkg chorobe serca, watroby lub nerek, leczenie Testoviron-Depot 250
moze powodowac powazne komplikacje w postaci zatrzymania wody w organizmie, czasami
towarzyszace (zastoinowej) niewydolnosci serca. W takich przypadkach leczenie nalezy
natychmiast przerwac.

Nastepujgce badania krwi powinny by¢ przeprowadzane przez lekarza przed i w trakcie
leczenia: poziom testosteronu we krwi, petna morfologia krwi.

Powiedz swojemu lekarzowi, jesli masz wysokie ci$nienie krwi lub jestes leczony z powodu
wysokiego cisnienia krwi, poniewaz testosteron moze powodowac wzrost cisnienia krwi.
Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentdéw predysponowanych do gromadzenia sie ptyndw w
tkankach (obrzeki), poniewaz leczenie androgenami, takimi jak testosteron, moze zwigkszac
retencje sodu (patrz takze punkt 4. ,Mozliwe dziatania niepozgdane”).

Ograniczenia dotyczace stosowania zastrzykéw domiesniowych, ktére dotyczg pacjentéw z
nabytymi lub wrodzonymi zaburzeniami krzepniecia krwi, muszg by¢ zawsze przestrzegane.
Testoviron Depot 250 powinien by¢ stosowany z ostroznoscig u pacjentéw z padaczka lub
migreng, poniewaz te zaburzenia moga sie pogorszyc.
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Testosteron i jego pochodne moga zwieksza¢ wrazliwosé na insuling, zmniejszajgc tym
samym dawki insuliny lub innych lekéw przeciwcukrzycowych potrzebnych do leczenia. Jesli
jestes leczony insuling lub innymi srodkami przeciwcukrzycowymi, twéj lekarz bedzie
doktadnie monitorowac poziom cukru we krwi, zwtaszcza na poczatku i na koncu leczenia
Testoviron Depot 250.

Istniejgce wczesniej bezdechy senne (krotkie przerwy w oddychaniu podczas snu) moga sie
pogorszyc.

Pewne objawy, takie jak drazliwos$¢, nerwowosé, przyrost masy ciata, uporczywe lub zbyt
czeste erekcje, moga wskazywac, ze dziatanie Testoviron Depot 250 jest zbyt silne. W takim
przypadku prosze skonsultowac sie z lekarzem. Testoviron Depot 250 nie powinien by¢ juz
stosowany, jesli objawy zbyt silnego dziatania utrzymuja sie lub powracajg podczas leczenia
zalecang dawka.

Testoviron Depot 250 nie jest odpowiedni do leczenia meskiej nieptodnosci.

Wptyw Testoviron Depot 250 na badania laboratoryjne tarczycy

Androgeny moga wptywaé na wyniki niektérych badan laboratoryjnych (test tarczycy). Jesli
jeste$ umdwiony na takie badanie, poinformuj lekarza prowadzgcego, ze otrzymujesz leczenie
testosteronem. Jednak stezenia hormondéw badanych w powyzszych testach i
odpowiedzialnych za efekt hormonalny pozostajg niezmienione. Oznacza to, ze objawy takie
jak te zwigzane z niedoczynnoscia tarczycy sg mato prawdopodobne.

Specjalne grupy

Osoby starsze (65 lat i wiecej)

Jesli masz powyzej 65 lat, lekarz zazwyczaj nie dostosuje (nie zwiekszy) dawki.

Jesli twoja watroba nie dziata prawidtowo

Nie przeprowadzono formalnych badan u pacjentéw z zaburzong funkcjg watroby. Leczenie
testosteronem musi by¢ zatem prowadzone ostroznie, jesli twoja watroba nie dziata
prawidtowo. Jesli masz lub kiedykolwiek miates nowotwor watroby, nie zostanie ci przepisany
Testoviron Depot 250 (patrz ,Nie stosowac¢ Testoviron Depot 250").

Jesli twoje nerki nie dziatajg prawidtowo

Nie przeprowadzono formalnych badan u pacjentéw z zaburzong funkcjag nerek. Leczenie
testosteronem musi by¢ zatem prowadzone ostroznie, jesli twoje nerki nie dziatajg
prawidtowo.

Dzieci i mtodziez

Bezpieczenstwo i skutecznosc¢ Testoviron Depot 250 u dzieci w wieku do 12 lat nie zostaty
ustalone.

U chtopcéw Testoviron Depot 250 moze by¢ stosowany tylko po doktadnym rozwazeniu
bilansu korzysci/ryzyka. Testosteron moze przyspiesza¢ dojrzewanie kosci w wyniku konwersji
do estrogenu, zehskiego hormonu ptciowego, co moze zmniejsza¢ wzrost dorostego. W
przypadku dtugoterminowego lub wyzszego dawkowania, radiologiczne pomiary wieku
kostnego powinny by¢ przeprowadzane w regularnych odstepach czasu.

Efekty przy niewtasciwym uzyciu do celdéw dopingowych

Stosowanie Testoviron Depot 250 moze prowadzi¢ do pozytywnych wynikow w testach
dopingowych.

Androgeny, takie jak te zawarte w Testoviron Depot 250, nie nadaja sie do zwigkszania
rozwoju miesni u zdrowych oséb ani do poprawy wydolnosci fizycznej.
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Nie mozna przewidzie¢ konsekwencji zdrowotnych stosowania Testoviron Depot 250 jako
$rodka dopingowego; nie mozna wykluczyé powaznych zagrozen zdrowotnych (patrz punkt
4. Mozliwe dziatania niepozadane”).

Naduzywanie lekéw i uzaleznienie

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak powiedziat ci lekarz lub farmaceuta.

Naduzywanie testosteronu, zwtaszcza jesli przyjmujesz zbyt duzo tego leku samodzielnie lub
z innymi sterydami anaboliczno-androgennymi, moze powodowac¢ powazne problemy
zdrowotne z sercem i naczyniami krwiono$nymi (ktére moga prowadzi¢ do $mierci), zdrowiem
psychicznym i/lub watroba.

Osoby, ktére naduzywaty testosteronu, mogg stac sie uzaleznione i mogg doswiadczac
objawdw odstawienia, gdy dawka zostanie znacznie zmieniona lub nagle przerwana. Nie
powiniene$ naduzywac tego leku samodzielnie ani z innymi sterydami anaboliczno-
androgennymi, poniewaz niesie to powazne zagrozenia zdrowotne (patrz ,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Inne leki i Testoviron Depot 250
Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz/uzywasz, ostatnio
przyjmowates/uzywates lub mozesz przyjmowacd/uzywac jakiekolwiek inne leki.

Dziatanie nastepujacych substancji czynnych lub grup lekéw moze by¢ wptywane, jesli
leczenie Testoviron Depot 250 jest tagczone z:
lekami stosowanymi w leczeniu nerwowosci i zaburzen snu (barbiturany i inne
induktory enzymatyczne)
lekami stosowanymi w leczeniu bolu lub stanéw zapalnych (oksyfenbutazon)
Testosteron moze nasila¢ dziatanie lekow zapobiegajgcych krzepnieciu krwi (doustne
antykoagulanty). U pacjentéw otrzymujgcych leczenie doustnymi antykoagulantami
konieczne jest $ciste monitorowanie stanu krzepniecia (czestsze kontrole czasu
protrombinowego i czestsze testy INR), zwtaszcza na poczatku i koricu leczenia
Testoviron Depot 250.
lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
lekéw regulujgcych poziom glukozy we krwi, poniewaz testosteron, podobnie jak inne
insuliny, moze nasila¢ dziatanie insuliny.
ACTH (pewien hormon przysadki) lub kortykosteroidy (hormony kory nadnerczy)
Wspdlne podawanie testosteronu i ACTH (hormon adrenokortykotropowy - pewien
hormon przysadki) lub kortykosteroidéw (hormony kory nadnerczy) moze zwiekszaé
ryzyko powstawania obrzekéw (nagromadzenie ptynu w tkankach). Z tego powodu te
substancje czynne moga by¢ stosowane tylko z ostrozno$cia, zwtaszcza u pacjentéw z
chorobami serca lub watroby lub u pacjentéw sktonnych do obrzekdw.

Prosze upewnic sig, ze poinformujesz swojego lekarza, jesli masz zaburzenia krzepnigcia,
poniewaz jest to wazne dla lekarza przed podjeciem decyzji o wstrzyknieciu Testoviron.
Androgeny moga wptywaé na wyniki testow funkcji tarczycy (patrz takze punkt 2. ,Zachowaj
szczegdblng ostroznosé stosujgc Testoviron Depot 250").

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢

Testoviron Depot 250 nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet i nie wolno go stosowac u
kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

Leczenie testosteronem moze tymczasowo hamowac produkcje plemnikdw, co moze
wptywac na ptodnosc.
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Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
Testoviron Depot 250 nie ma lub ma nieznaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i
obstugiwania maszyn.

Testoviron Depot 250 zawiera benzoesan benzylu
Ten lek zawiera 342,0 mg benzoesanu benzylu w kazdej 1 ml amputce/strzykawce
wypetnione;.

3. Jak stosowac Testoviron Depot 250

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak powiedziat ci lekarz lub farmaceuta. Stosowanie
Testoviron Depot 250 jest wykonywane lub zorganizowane przez lekarza. Skonsultuj sie z
lekarzem, jesli nie jestes catkowicie pewien jego stosowania. Do wstrzykniecia
domiesniowego. Twdj lekarz wstrzyknie Testoviron Depot 250 w migsien posladkowy.
Wstrzykniecie musi by¢ wykonane bardzo powoli, aby zmniejszy¢ ryzyko reakcji fizycznych
(patrz punkt 4). Wstrzykniecie domig$niowe musi by¢ wykonane natychmiast po otwarciu
amputki/strzykawki wypetnionej.

Twoéj lekarz zmierzy poziom testosteronu we krwi przed rozpoczeciem leczenia, okazjonalnie
w trakcie leczenia i na koncu okresu wstrzyknieé. Jesli poziom testosteronu jest zbyt niski,
lekarz moze zdecydowac o czestszych wstrzyknieciach. Jesli poziom testosteronu jest zbyt
wysoki, lekarz moze zdecydowac o rzadszych wstrzyknieciach. Nie opuszczaj wizyt na
wstrzykniecia. W przeciwnym razie nie mozna utrzymac optymalnego poziomu testosteronu.
Jesli masz wrazenie, ze dziatanie Testoviron Depot 250 jest zbyt silne lub zbyt stabe, rowniez
skonsultuj sie z lekarzem.

Zalecana dawka to:

W przypadku zmniejszonej funkcji jader u mezczyzn

W przypadku dtugoterminowej terapii zastepczej w zmniejszonej funkcji jader zaleca sie¢ 1 ml
Testoviron Depot 250 (odpowiadajgcy 250 mg enantanu testosteronu) co 2 do 3 tygodni jako
wytyczna. Indywidualna dawka moze by¢ modyfikowana w zaleznosci od obrazu klinicznego i
zmierzonych poziomdw testosteronu w surowicy.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ uporczywe i bolesne erekcje pracia podczas leczenia.
W takich przypadkach dawka musi zosta¢ zmniejszona lub terapia tymczasowo przerwana.

W leczeniu opéznionego dojrzewania u chtopcéw

Leczenie opdznionego dojrzewania u chtopcéw powinno by¢ przeprowadzane wytgcznie
przez doswiadczonego specjaliste. Zalecana dawka jest uzalezniona od przyczyny
opdznionego dojrzewania.

a) Zaburzenia spowodowane zmniejszong funkcja jader (hipogonadyzm
hipogonadotropowy, catkowity hipogonadyzm hipergonadotropowy):
Zaleca sie stopniowe zwiekszanie dawki testosteronu, zaczynajgc od 50 mg co cztery
tygodnie do 250 mg co trzy tygodnie przez okres trzech lat:
Miesigce 1 - 6: 50 mg enantanu testosteronu co 4 tygodnie IM
Miesigce 7 - 12: 100 mg testosteronenantanu co 4 tygodnie IM
Rok 2: 250 mg testosteronu enantanu co 4 tygodnie IM
Rok 3: 250 mg enantanu testosteronu co 3 tygodnie IM

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/pl

b) Czesciowe uposledzenie funkcji jgder (czesciowy hipogonadyzm
hipergonadotropowy, np. zespot Klinefeltera):
Rozpocznij leczenie od 100 — 250 mg enantatu testosteronu domiesniowo co 4 tygodnie w
przypadkach, gdy poziom testosteronu we krwi rano jest ponizej normy wiekowej w wieku
dojrzewania.

c) Opdznienie fizyczne/biologiczne w rozwoju:
Podawanie 100 mg enantatu testosteronu w miesigcach 1 - 6 co 4 tygodnie domig$niowo,
przerwa w leczeniu od miesigca 7 do 12. Ponowne badanie/kontrole na koniec miesigca 12.

Instrukcje dotyczace obstugi

Roztwér do wstrzykiwan musi by¢ wizualnie sprawdzony przed uzyciem. Nalezy uzywac tylko
klarownych, bezczasteczkowych roztwordw.

Testoviron Depot 250 jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane
pozostatosci muszg zosta¢ wyrzucone.

W przypadku braku badan zgodnosci, Testoviron Depot 250 nie moze by¢ mieszany z innymi
lekami.

Jesli podano wiecej niz zalecana dawka Testoviron Depot 250, nie sg wymagane zadne
specjalne srodki terapeutyczne poza przerwaniem stosowania leku. Jesli masz jakiekolwiek
dalsze pytania dotyczace stosowania tego leku, zapytaj swojego lekarza lub farmaceute.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak wszystkie leki, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Bél i swedzenie (zaczerwienienie) w miejscu wstrzykniecia, a takze kaszel i/lub dusznosé, byty
najczesciej obserwowane podczas lub bezposrednio po wstrzyknieciu. Zgtoszono dziatania
niepozadane wymienione w ponizszej tabeli.

Klasa uktadu Dziatanie niepozadane

narzadow Czeste Rzadkie Nieznane
(moze (moze (Czestotliwosé nie moze byé
dotyczy¢ do 1 | dotyczy¢ do | oszacowana na podstawie
na 10 1na 1000 dostepnych danych)
pacjentéw pacjentéw
leczonych) leczonych)

Nowotwory tagodne (nieztosliwe) i ztosliwe guzy

tagodne i ztosliwe watroby

(w tym torbiele i

polipy)

Zaburzenia krwii | Zwiekszenie Znaczne zwigkszenie liczby
uktadu chtonnego | hematokrytu, czerwonych krwinek (czerwienica,
zwigkszenie erytrocytoza)

liczby
czerwonych
krwinek i
zwiekszenie
stezenia
hemoglobiny
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Zaburzenia uktadu
immunologiczneg
0

Reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia
metabolizmu i
odzywiania

Przyrost masy ciata, zmiany
elektrolitowe (zatrzymanie sodu,
chlorkéw, potasu, wapnia i
fosforandéw nieorganicznych oraz
wody) przy wysokich dawkach i/lub
podczas dtugotrwatej terapii

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Nerwowos¢, agresywnoscé, depresja,
bél gtowy | zmeczenie

Zaburzenia uktadu

Krétkotrwate zatrzymanie oddechu

oddechowego, podczas snu (bezdech senny),

klatki piersiowej i infekcje gérnych drég oddechowych
Srodpiersia

Zaburzenia Zaparcia, biegunka, wzdecia, bol
zotgdkowo- brzucha

jelitowe

Zaburzenia Nieprawidtowe wyniki testow
watroby i drog czynnosci watroby, zazétcenie skéry
z6tciowych i oczu (z6ttaczka)

Zaburzenia skory i
tkanki podskérnej

Rozne reakcje skorne (w tym tradzik,
zaczerwienienie, pokrzywka, Swiad i
wypadanie wtoséw)

Zaburzenia
migsSniowo-
szkieletowe i
tkanki tgcznej

Skurcze migsni

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i
piersi

Zmiana popedu ptciowego (libido),
zwiekszona czestotliwos¢ erekcji;
stosowanie duzych dawek
preparatow testosteronu zazwyczaj
powoduje odwracalne przerwanie
lub zmniejszenie produkcji
plemnikéw, a tym samym
zmniejszenie wielkosci jader; w
rzadkich przypadkach terapia
zastepcza testosteronem w
przypadku zmniejszonej funkcji
jader (hipogonadyzm) moze
powodowac bolesng i dtugotrwata
erekcje (priapizm), nieprawidtowosci
prostaty, raka prostaty* oraz
utrudnienie odptywu moczu.

B4l piersi, powigkszenie piersi u
mezczyzn

(ginekomastia)

Zaburzenia
ogdlne i stany w
miejscu podania

Rézne rodzaje reakcji w miejscu
wstrzykniecia, w tym bdl, swedzenie,
stwardnienie skoéry, obrzek i
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zapalenie
Badania Zwiekszenie stezenia antygenu
swoistego dla prostaty

Urazy, zatrucia i Mikrozatoro

powiktania wos¢ ptucna

proceduralne spowodowan
a roztworami
olejowymi

* Dane sg niejednoznaczne w odniesieniu do ryzyka rozwoju raka prostaty w zwigzku z
leczeniem testosteronem.

Testoviron Depot 250, oleisty ptyn, moze dostac sie do ptuc (mikrozatorowos¢ ptucna
spowodowana roztworami olejowymi), co w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do
objawodw takich jak kaszel, dusznos$¢, ogdlne zte samopoczucie, intensywne pocenie sig, bol w
klatce piersiowej, zawroty gtowy, ,mrowienie” lub omdlenie.

Reakcje te mogg wystgpi¢ podczas lub bezposrednio po wstrzyknigciu i sg odwracalne.
Zgtaszano wystepowanie wrogosci/agresji, a takze zwiekszony wzrost wtoséw na ciele i
twarzy podczas leczenia lekami zawierajgcymi testosteron.

Srodki zaradcze

Jesli wystgpig dziatania niepozadane po zastosowaniu Testoviron Depot 250, prosze
poinformowac o tym lekarza, ktéry zdecyduje o podjeciu odpowiednich srodkdw zaradczych.
Dziatania niepozadane, ktére mogg wymagac natychmiastowej konsultacji z lekarzem lub
przerwania leczenia, sg wymienione w punkcie 2. ,Zachowaj szczegdlng ostroznos¢ stosujac
Testoviron Depot 250".

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy skonsultowac sig z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatah niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce. Zgtaszajac dziatania niepozgdane, mozna pomoc w
dostarczeniu wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac Testoviron Depot 250

Lek ten nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac amputki/strzykawki w pudetku, aby chroni¢ przed swiattem.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie
amputki/strzykawki i pudetku. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Roztwér do wstrzykiwan nalezy wizualnie sprawdzi¢ przed uzyciem. Testoviron Depot 250
mozna stosowac tylko wtedy, gdy roztwor do wstrzykiwan jest klarowny i wolny od czastek.
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje Co zawiera Testoviron Depot 250
Substancjg czynng jest: enantat testosteronu
Pozostate sktadniki to: benzoesan benzylu i olej rycynowy oczyszczony.
1 amputka lub 1 strzykawka z 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 250 mg enantatu
testosteronu, co odpowiada 180,0 mg testosteronu.
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Jak wyglada Testoviron Depot 250 i co zawiera opakowanie Testoviron Depot 250 to
klarowny, z6ttawy, oleisty roztwor.

Testoviron Depot 250 jest dostepny w opakowaniach po 1x1 ml amputce i 3x1 ml amputkach.
Jest rowniez dostepny w opakowaniach po 1x 1 ml strzykawce i 3 x 1 ml strzykawkach. Nie
wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ wprowadzone do obrotu

Producent

Bayer AG
Mullerstrasse 178
13353 Berlin, Niemcy

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen, Niemcy

Ulotka zostata ostatnio zaktualizowana we wrzesniu 2020 r.

To jest lek
Lek to produkt, ktéry wptywa na Twoje zdrowie, a jego spozycie niezgodne z
instrukcjami jest dla Ciebie niebezpieczne.
Sci$le przestrzegaj zalecen lekarza, sposobu uzycia i instrukcji farmaceuty, ktéry
sprzedat lek.
Lekarz i farmaceuta sg ekspertami w dziedzinie medycyny, jej korzysci i ryzyka.
Nie przerywaj samodzielnie okresu leczenia przepisanego przez lekarza.
Nie powtarzaj tej samej recepty bez konsultacji z lekarzem.

Przechowuj lek w miejscu niedostepnym dla dzieci

Rada Ministrow Zdrowia Arabskich

Unia Arabskich Farmaceutéw

Ponizsze informacje przeznaczone sg wytacznie dla profesjonalistdw medycznych lub opieki
zdrowotnej:

Dalsze informacje

Bardziej szczegdtowe informacje o produkcie, wymagane przez lekarza, zawarte sg w
specjalnych publikacjach. Jak wszystkie roztwory olejowe, Testoviron Depot 250 musi by¢
wstrzykiwany precyzyjnie i bardzo powoli drogg domigsniowa. Mikroembolizm ptucny z
roztworami olejowymi moze prowadzi¢ do objawdw takich jak kaszel, dusznosé i bél w klatce
piersiowej. Moga wystgpi¢ inne objawy, w tym reakcje wazowagalne, takie jak zte
samopoczucie, nadmierne pocenie sig, zawroty gtowy, parestezje lub omdlenie. Reakcje te
moga wystgpi¢ podczas lub bezposrednio po wstrzyknieciu i sg odwracalne. Leczenie
zazwyczaj polega na zastosowaniu srodkéw wspomagajacych, np. dodatkowego podawania
tlenu.

Podczas leczenia testosteronem nalezy przeprowadzac staranne i regularne badania prostaty i
piersi zgodnie z obecnie ustalonymi metodami badania/testowania (badanie per rectum i
pomiar stezenia PSA w surowicy) co najmniej raz w roku, a dwa razy w roku u pacjentéw
starszych i pacjentéw zagrozonych (z pewnymi czynnikami ryzyka klinicznego lub
rodzinnego).

Oprécz badan laboratoryjnych w celu okreslenia stezenia testosteronu, u pacjentéw przed i w
trakcie dtugoterminowej terapii androgenowej nalezy regularnie sprawdzac¢ nastepujace
parametry laboratoryjne: hemoglobina, hematokryt i enzymy watrobowe.
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