Prospect: Informatii pentru pacient
Testoviron Depot 250

250 mg/1 mL solutie injectabila
enantat de testosteron

Cititi cu atentie acest prospect inainte de aincepe sa utilizati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.
Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
Acest medicament v-a fost prescris numai dumneavoastra. Nu-I dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca simptomele lor sunt aceleasi cu ale dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi sectiunea 4.

Ce contine acest prospect

Ce este Testoviron Depot 250 si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Testoviron Depot 250
Cum sa utilizati Testoviron Depot 250

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Testoviron Depot 250

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Testoviron Depot 250 si pentru ce se utilizeaza
Testoviron Depot 250 contine un derivat al testosteronului, hormonul sexual masculin
(androgen) care apare in mod natural in corpul uman.

Testoviron Depot 250 este utilizat:
Testoviron Depot 250 este utilizat la barbatii adulti pentru inlocuirea testosteronului in
tratamentul diferitelor probleme de sdnatate cauzate de lipsa de testosteron (hipogonadism
masculin). Acest lucru ar trebui confirmat prin doud masuratori separate ale testosteronului
din sange si, de asemenea, include simptome clinice precum:

- Impotenta

- Infertilitate

- Libidou scazut

- Oboseala

- Stari depresive

- Pierderea masei osoase cauzata de niveluri scazute de hormoni

Testoviron Depot 250 poate fi utilizat doar atunci cand deficienta de testosteron a fost
confirmata clinic si prin teste de laborator si cand alte cauze posibile ale simptomelor
au fost excluse (vezi si sectiunea 2. ,Aveti grija deosebita cu Testoviron Depot 250").
pentru tratarea pubertatii intarziate la baieti.

Inducerea pubertatii cu Testoviron Depot 250 ar trebui efectuata doar de un medic
experimentat specializat in medicina pediatrica si adolescenting, in cooperare cu un
endocrinolog pediatru. Schema de dozare este determinata de tabloul clinic de baza si
ar trebui sa fie ghidata de recomandarile relevante ale asociatiilor profesionale.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Testoviron Depot 250
Nu utilizati Testoviron Depot 250:
daca sunteti alergic la enantatul de testosteron sau la oricare dintre celelalte
ingrediente ale acestui medicament (enumerate in sectiunea 6),
in prezenta tumorilor de prostata sau san masculin a caror crestere este stimulata de
hormonii sexuali masculini
(androgeni),
la pacientii cu antecedente sau istoric actual de tumori hepatice,
la pacientii cu niveluri ridicate de calciu in sange in prezenta tumorilor canceroase
(maligne),
la nou-nascuti,
la copiii mici,
la femei.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a vi se administra
Testoviron Depot 250, sau daca ati suferit de oricare dintre urmatoarele afectiuni:
epilepsie
boala de inim3, rinichi sau ficat
migrena
pauze temporare n respiratie in timpul somnului (apnee in somn), deoarece acestea se
pot agrava
cancer, deoarece nivelurile de calciu din sange pot necesita verificari regulate
tensiune arteriala ridicata sau daca sunteti tratat pentru tensiune arteriala ridicata,
deoarece testosteronul poate duce la o crestere a tensiunii arteriale.
probleme de coagulare a sangelui

- tulburari de sangerare (de exemplu, hemofilie)

- trombofilie (o tulburare de coagulare a sdngelui care creste riscul formarii
cheagurilor de sange n vasele de sange).

- Factori care cresc riscul de cheaguri de sange intr-o vena: cheaguri de sange
anterioare intr-o vena; fumatul; obezitatea; cancerul; imobilitatea; daca unul
dintre memobrii apropiati ai familiei a avut un cheag de sange in picior, plaman
sau alt organ la o véarsta tanara (de exemplu, sub varsta de aproximativ 50 de
ani); sau pe masura ce imbatraniti.

Cum sa recunoasteti un cheag de sange: umflarea dureroasa a unui picior sau schimbare
brusca a culorii pielii, de exemplu, devenind palida, rosie sau albastra, dificultati de respiratie
brusca, tuse brusca inexplicabila care poate aduce sange; sau durere brusca in piept, ameteala
severa sau vertij, durere severa in stomac, pierdere brusca a vederii. Solicitati imediat
asistenta medicala daca experimentati unul dintre aceste simptome.

Aveti grija speciala cu Testoviron Depot 250

Hormonii masculini pot stimula cresterea cancerului de prostata si marirea prostatei
(hiperplazie benigna de prostata). inainte de administrarea Testoviron Depot 250, medicul
dumneavoastra ar trebui sa va verifice pentru prezenta cancerului de prostata. Daca sunteti in
varsta, poate exista un risc crescut de dezvoltare a maririi prostatei atunci cand se utilizeaza
androgeni precum Testoviron Depot 250. Nu exista dovezi clare ca androgenii cauzeaza
efectiv cancerul de prostata, dar androgenii pot stimula cresterea cancerului de prostata
existent.

Pentru tratamentul functiei testiculare reduse, Testoviron Depot 250 poate fi utilizat doar in
disfunctia confirmata (hiper- sau hipogonadotropica) si dupa excluderea prealabila a altor

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

cauze subiacente ale simptomelor. Deficienta de testosteron trebuie sa fie clar demonstrata
prezenta prin semne clinice, cum ar fi regresia caracteristicilor sexuale secundare, modificari
ale compozitiei corporale, debut rapid al oboselii, scaderea libidoului si probleme de erectie
(disfunctie erectild), si trebuie confirmata prin doud masuratori independente ale nivelurilor de
testosteron din sange.

Testoviron Depot 250 trebuie injectat doar in muschi. Pe baza experientei, reactiile scurte care
apar in cazuri rare in timpul sau imediat dupa injectarea solutiilor uleioase (tuse iritanta, crize
de tuse, dificultati de respiratie) pot fi evitate prin injectarea foarte lenta a solutiei.

Examinari medicale/controale

Este necesara o examinare medicala amanuntita inainte de a incepe tratamentul cu Testoviron
Depot 250. Cancerul de prostata trebuie exclus in acest moment. in timpul tratamentului,
trebuie efectuate examinari medicale atente si regulate ale prostatei si sanului, in
conformitate cu metodele de examinare/testare stabilite in prezent (cel putin o data pe an sau
de doua ori pe an la varstnici si pacienti cu risc).

Pe langa verificarile regulate ale nivelurilor de testosteron din sange, urmatorii parametri de
laborator ar trebui, de asemenea, monitorizati in timpul tratamentului cu Testoviron Depot
250: hemoglobina (pigmentul rosu din sdnge) si hematocritul (volumul total de globule rosii),
precum si enzimele hepatice. Masuratorile de testosteron ar trebui efectuate intotdeauna in
acelasi laborator.

Tumori

Androgenii, cum ar fi testosteronul, pot accelera progresia cancerului de prostata preexistent
sau a maririi benigne a prostatei (hiperplazie prostatica benigna).

Pacientii cu cancer cu metastaze osoase pot avea niveluri ridicate de calciu in sange si urina.
Prin urmare, trebuie exercitata prudenta in timpul tratamentului cu Testoviron Depot 250; vezi
si ,Nu utilizati Testoviron Depot 250”. Din acest motiv, se recomanda monitorizarea regulata a
nivelurilor de calciu la acesti pacienti in timpul tratamentului cu Testoviron Depot 250.

Au fost observate cazuri de tumori hepatice benigne (non-canceroase) si maligne
(canceroase) dup3 utilizarea preparatelor de depozit de testosteron. In cazuri izolate, aceste
tumori pot provoca sangerari interne, care ar putea fi amenintatoare pentru viata. Informati-va
medicul daca experimentati dureri neobisnuite in abdomenul superior care nu se opresc intr-o
perioada scurta de timp.

Alte boli

Daca suferiti de boli severe de inima, ficat sau rinichi, tratamentul cu Testoviron-Depot 250
poate provoca complicatii grave sub forma de retentie de apa in corpul dumneavoastra,
uneori insotita de insuficienta cardiacd (congestiva). in astfel de cazuri, tratamentul trebuie
oprit imediat.

Urmatoarele verificari ale sangelui ar trebui efectuate de medicul dumneavoastra inainte siin
timpul tratamentului: nivelul de testosteron din sange, hemograma completa.

Informati-va medicul daca aveti hipertensiune arteriala sau daca sunteti tratat pentru
hipertensiune arteriald, deoarece testosteronul poate provoca o crestere a tensiunii arteriale.
Trebuie exercitata prudent3 la pacientii predispusi la acumularea de lichide in tesuturi (edem),
deoarece tratamentul cu androgeni, cum ar fi testosteronul, poate creste retentia de sodiu
(vezi si sectiunea 4. ,Posibile efecte secundare”).

Restrictiile privind utilizarea injectiilor intramusculare care se aplica pacientilor cu tulburari de
coagulare a sangelui dobandite sau congenitale trebuie respectate intotdeauna.

Testoviron Depot 250 ar trebui utilizat cu prudenta la pacientii cu epilepsie sau migrena,
deoarece aceste tulburari se pot agrava.
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Testosteronul si derivatii sai pot creste sensibilitatea la insulind, reducand astfel dozele de
insulina sau alte medicamente antidiabetice necesare pentru tratament. Daca sunteti tratat cu
insulina sau alti agenti antidiabetici, medicul dumneavoastra va monitoriza indeaproape nivelul
zaharului din sadnge, in special la inceputul si sfarsitul tratamentului cu Testoviron Depot 250.
Apneea de somn preexistentd (suspendarea temporara a respiratiei in timpul somnului) se
poate agrava.

Anumite semne, cum ar fi iritabilitatea, nervozitatea, cresterea in greutate, erectiile
persistente sau excesiv de frecvente, pot indica faptul ca efectul Testoviron Depot 250 este
prea puternic. n acest caz, va rugdm sa discutati cu medicul dumneavoastra. Testoviron
Depot 250 nu ar trebui sa mai fie utilizat daca simptomele unui efect prea puternic persista
sau reapar in timpul tratamentului la doza recomandata.

Testoviron Depot 250 nu este potrivit pentru tratamentul infertilitatii masculine.

Efectul Testoviron Depot 250 asupra testelor de laborator ale tiroidei

Androgenii pot afecta rezultatele anumitor teste de laborator (testul tiroidian). Daca sunteti
programat pentru un astfel de test, spuneti medicului responsabil ca urmati un tratament cu
testosteron. Totusi, concentratiile hormonilor investigati in testele de mai sus si responsabili
pentru efectul hormonal raman neschimbate. Acest lucru inseamna ca simptomele precum
cele asociate cu o tiroida hipoactiva sunt putin probabile.

Grupuri speciale

Persoane in varsta (65 de ani si peste)

Daci aveti peste 65 de ani, medicul dumneavoastra nu va ajusta (creste) in general doza.
Daca ficatul dumneavoastra nu mai functioneaza corect

Nu s-au efectuat studii formale la pacientii cu functie hepatica afectata. Tratamentul cu
testosteron trebuie, prin urmare, sa fie efectuat cu prudenta daca ficatul dumneavoastra nu
mai functioneaza corect. Daca aveti sau ati avut vreodata o tumoare hepatica, nu vi se va
prescrie Testoviron Depot 250 (vezi ,Nu utilizati Testoviron Depot 250").

Daca rinichii dumneavoastra nu mai functioneaza corect

Nu s-au efectuat studii formale la pacientii cu functie renala afectata. Tratamentul cu
testosteron trebuie, prin urmare, sa fie efectuat cu prudenta daca rinichii dumneavoastra nu
mai functioneaza corect.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Testoviron Depot 250 la copiii cu varsta de pana la 12 ani nu au fost
stabilite.

La baieti, Testoviron Depot 250 poate fi utilizat doar dupa o evaluare atenta a raportului
beneficiu/risc. Testosteronul poate accelera maturarea osoasa ca urmare a conversiei in
estrogen, un hormon sexual feminin, reducand astfel inaltimea adulta. in administrarea pe
termen lung sau in doze mai mari, masuratorile radiologice ale varstei osoase ar trebui, prin
urmare, sa fie efectuate la intervale regulate.

Efecte cand este utilizat gresit in scopuri de dopaj

Utilizarea Testoviron Depot 250 poate duce la rezultate pozitive in testele de dopaj.
Androgenii, cum sunt cei continuti in Testoviron Depot 250, nu sunt potriviti pentru
imbunatatirea dezvoltarii musculare la indivizii sanatosi sau pentru cresterea performantei
fizice.

Este imposibil de prezis consecintele asupra sanatatii ale utilizarii Testoviron Depot 250 ca
agent de dopaj; riscuri grave pentru sanatate nu pot fi excluse (vezi sectiunea 4. ,Posibile
efecte secundare”).
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Abuzul de medicamente si dependenta

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Abuzul de testosteron, mai ales daca luati prea mult din acest medicament singur sau cu alte
steroizi androgenici anabolizanti, poate cauza probleme grave de sanatate la inima si vasele
de sadnge (care pot duce la moarte), sdndtatea mentala si/sau ficatul.

Persoanele care au abuzat de testosteron pot deveni dependente si pot experimenta
simptome de sevraj atunci cand doza se schimba semnificativ sau este oprita brusc. Nu ar
trebui sa abuzati de acest medicament singur sau cu alti steroizi androgenici anabolizanti
deoarece implica riscuri grave pentru sanatate (vezi ,Posibile efecte secundare”).

Alte medicamente si Testoviron Depot 250
Informati medicul sau farmacistul daca luati/folositi, ati luat/folosit recent sau s-ar putea sa
luati/folositi orice alte medicamente.

Efectul urmatoarelor substante active sau grupuri de medicamente poate fi influentat daca
tratamentul cu Testoviron Depot 250 este combinat cu:
medicamente utilizate pentru tratarea nervozitatii si tulburarilor de somn (barbiturice si
alti inductori enzimatici)
medicamente utilizate pentru tratarea durerii sau inflamatiei (oxifenbutazona)
Testosteronul poate amplifica efectul medicamentelor care previn coagularea sangelui
(anticoagulante orale). La pacientii care primesc tratament cu anticoagulante orale,
este necesard monitorizarea atenta a starii de coagulare (verificiri mai frecvente ale
timpului de protrombina si teste INR mai frecvente), in special la inceputul si sfarsitul
tratamentului cu Testoviron Depot 250.
medicamente utilizate pentru tratarea diabetului. Poate fi necesara ajustarea dozei de
medicamente utilizate pentru reglarea nivelului de glucoza din sange, deoarece
testosteronul, la fel ca alte insuline, poate amplifica efectul insulinel.
ACTH (un anumit hormon hipofizar) sau corticosteroizi (hormoni ai cortexului
suprarenal) Administrarea concomitenta de testosteron si ACTH (hormon
adrenocorticotropic - un anumit hormon hipofizar) sau corticosteroizi (hormoni ai
cortexului suprarenal) poate creste riscul de formare a edemelor (acumulare de lichid in
tesuturi). Din acest motiv, aceste substante active pot fi utilizate doar cu precautie, in
special la pacientii cu boli de inima sau ficat sau la pacientii predispusi la edeme.

Va rugam sa va asigurati ca informati medicul daca aveti o tulburare de sangerare, deoarece
este important ca medicul dumneavoastra sa stie acest lucru inainte de a decide sa injecteze
Testoviron.

Androgenii pot afecta rezultatele testelor de functie tiroidiana (vezi si sectiunea 2. ,Aveti grija
deosebitd cu Testoviron Depot 250").

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Testoviron Depot 250 nu este destinat utilizarii la femei si nu trebuie utilizat la femeile gravide
sau care alapteaza.

Tratamentul cu testosteron poate suprima temporar productia de sperma, afectand astfel
fertilitatea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Testoviron Depot 250 nu are influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.
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Testoviron Depot 250 contine benzoat de benzil
Acest medicament contine 342,0 mg de benzoat de benzil in fiecare fiold/seringa preumpluta
de 1TmL.

3. Cum sa utilizati Testoviron Depot 250

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Utilizarea Testoviron Depot 250 este efectuata sau aranjata de un medic. Verificati cu medicul
dumneavoastra daca nu sunteti sigur despre utilizarea sa. Pentru injectie intramusculara.
Medicul dumneavoastra va injecta Testoviron Depot 250 in muschiul fesier. Injectia trebuie
administrata foarte lent pentru a reduce riscul de reactii fizice (vezi sectiunea 4). Injectia
intramusculara trebuie administrata imediat dupa deschiderea fiolei/seringii preumplute.
Medicul dumneavoastra va masura nivelul de testosteron din sdnge inainte de inceperea
tratamentului, ocazional in timpul tratamentului si la sfarsitul intervalului de injectie. Daca
nivelul de testosteron este prea scazut, medicul dumneavoastra poate decide sa va
administreze injectii mai frecvente. Daca nivelul de testosteron este prea ridicat, medicul
dumneavoastra poate decide sa va administreze injectii mai rar. Nu ratati programarile pentru
injectii. In caz contrar, nivelul optim de testosteron nu poate fi mentinut.

Daca aveti impresia ca efectul Testoviron Depot 250 este prea puternic sau prea slab,
discutati si cu medicul dumneavoastra.

Doza recomandata este:

Pentru functia testiculara redusa la barbati

Pentru inlocuirea pe termen lung in cazul functiei testiculare reduse, se recomanda 1 mL
Testoviron Depot 250 (echivalent cu 250 mg enantat de testosteron) la fiecare 2 pana la 3
saptamani ca ghid. Doza individuala poate fi modificata, in functie de tabloul clinic si de
nivelurile serice de testosteron masurate.

Tn cazuri rare, pot aparea erectii persistente si dureroase ale penisului in timpul tratamentului.
Tn astfel de cazuri, doza trebuie redusa sau terapia intrerupta temporar.

Pentru tratamentul pubertatii intarziate la baieti
Tratamentul pubertatii intarziate la baieti trebuie efectuat doar de un specialist cu experienta.
Doza recomandata este ghidata de cauza pubertatii intarziate.

a) Tulburari datorate functiei testiculare reduse (hipogonadism hipogonadotropic,
hipogonadism hipergonadotropic complet):
Se recomanda o crestere treptata a dozei de testosteron, incepand cu 50 mg la fiecare patru
saptamani pana la 250 mg la fiecare trei saptamani pe o perioada de trei ani:
Luni 1 - 6: 50 mg enantat de testosteron la fiecare 4 saptamani IM
Luni 7 - 12: 100 mg testosteronenantat la fiecare 4 saptamani IM
Anul 2: 250 mg testosteron enantat la fiecare 4 saptamani IM
Anul 3: 250 mg enantat de testosteron la fiecare 3 saptamani IM

b) Afectare partialad a functiei testiculare (hipogonadism hipergonadotropic partial (de
exemplu, sindromul Klinefelter):
Tncepeti tratamentul cu 100 — 250 mg enantat de testosteron IM la fiecare 4 saptamani in
cazurile in care exista o reducere a nivelului de testosteron din sange dimineata sub norma de
varsta la varsta pubertara.
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c) Intarziere fizica/biologica in dezvoltare:

Administrarea a 100 mg enantat de testosteronin lunile 1 - 6 la fiecare 4 saptamani IM, pauza

in tratament din lunile 7 - 12. Reexaminare/controale la sfarsitul lunii 12.

Instructiuni pentru manipulare

Solutia pentru injectie trebuie inspectata vizual inainte de utilizare. Trebuie utilizate doar

solutii clare, fara particule.

Testoviron Depot 250 este destinat pentru o singura utilizare. Orice portiuni ramase

neutilizate trebuie aruncate.

Tn absenta studiilor de compatibilitate, Testoviron Depot 250 nu trebuie amestecat cu alte

medicamente.

Daca a fost administrata o doza mai mare decat cea recomandata de Testoviron Depot 250,

nu sunt necesare masuri terapeutice speciale, altele decat intreruperea medicamentului. Daca

avetiintrebari suplimentare despre utilizarea acestui medicament, intrebati medicul sau

farmacistul.

4. Posibile efecte secundare

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca efecte secundare, desi nu toata

lumea le manifesta.

Durerea si mancarimea (roseata) la locul injectiei, precum si tusea si/sau dificultati de
respiratie, au fost observate cel mai frecvent in timpul sau imediat dupa injectie. Efectele
secundare enumerate in tabelul urmator au fost raportate.

Clasa de organe Efect secundar
sistemice Frecvent Rar (poate Necunoscut

(poate afecta | afecta pand | (Frecventa nu poate fi estimat3 din

panala1din la1din 1.000 | datele disponibile)

10 pacienti de pacienti

tratati) tratati)
Neoplasme Tumori hepatice benigne (non-
benigne si canceroase) si maligne (canceroase)
maligne (incl.
chisturi si polipi)
Tulburari ale Cresterea Crestere semnificativa a globulelor
sistemului hematocritulu rosii (policitemie, eritrocitoza)
sanguin si limfatic | i rosu,

cresterea

numarului de

globule rosii

si cresterea

hemoglobinei
Tulburari ale Reactii de hipersensibilitate
sistemului
imunitar
Tulburari de Crestere in greutate, modificari ale
metabolism si electrolitilor (retentie de sodiu, clor,
nutritie potasiu, calciu si fosfat anorganic si
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apa) la doze mari si/sau in timpul
terapiei pe termen lung

Tulburari ale
sistemului nervos

Nervozitate, agresivitate, depresie,
dureri de cap si oboseala

Tulburari Suspendare scurta a respiratiei in
respiratorii, timpul somnului (apnee in somn),
toracice si infectii ale cailor respiratorii
mediastinale superioare

Tulburari Constipatie, diaree, balonare, dureri

gastrointestinale

abdominale

Tulburari
hepatobiliare

Teste de functie hepatica anormale,
ingalbenirea pielii si a ochilor (icter)

Tulburari ale pielii

Diverse reactii cutanate (inclusiv

si tesutului acnee, roseata, urticarie, mancarime
subcutanat si caderea parului)

Tulburari Crampe musculare

musculo-

scheletice si ale

tesutului

conjunctiv

Tulburari ale Modificarea libidoului, cresterea
sistemului frecventei erectiilor; utilizarea in
reproducator si doze mari a preparatelor de

ale sanilor testosteron cauzeaza, in general, o

intrerupere sau reducere reversibila a
productiei de sperma si, prin urmare,
o scadere a dimensiunii testiculelor;
in cazuri rare, terapia de substitutie
cu testosteron in functia testiculara
redusa (hipogonadism) poate
provoca erectii dureroase si
persistente (priapism), anomalii ale
prostatei, cancer de prostata*
precum si obstructia fluxului urinar.
Durere la nivelul sanilor, marirea
sanilor la barbati

(ginecomastie)

Tulburari generale
si conditii la locul
de administrare

Diferite tipuri de reactii la locul
injectarii, inclusiv durere, mancarime,
intarirea pielii, umflare si inflamatie

Investigatii

Cresterea antigenului specific
prostatic

Leziuni, intoxicatii
si complicatii
procedurale

Microemboli
sm pulmonar
cauzat de
solutii
uleioase
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* Datele sunt neconcludente in ceea ce priveste riscul de a dezvolta cancer de prostata in
asociere cu tratamentul cu testosteron.

Testoviron Depot 250, un lichid uleios, poate ajunge in plamani (microembolism pulmonar
cauzat de solutii uleioase), ceea ce, In cazuri rare, poate duce la semne si simptome precum
tuse, dificultati de respiratie, stare generala de rau, transpiratie intensa, dureri in piept,
ameteli, ,furnicaturi” sau lesin.

Aceste reactii pot aparea in timpul sau imediat dupa injectie si sunt reversibile.

A fost raportata aparitia ostilitatii/agresivitatii, precum si cresterea parului corporal si facial, in
tratamentul cu medicamente care contin testosteron.

Masuri corective

Daca experimentati efecte secundare dupa utilizarea Testoviron Depot 250, va rugam sa
informati medicul dumneavoastra, care va decide asupra oricaror masuri corective care
trebuie luate.

Efectele secundare pentru care poate fi necesar sa consultati imediat un medic sau care
necesita intreruperea tratamentului sunt enumerate in sectiunea 2. ,Aveti grija deosebita cu
Testoviron Depot 250"

Raportarea efectelor secundare

Daca aveti orice efecte secundare, discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Aceasta include orice efecte secundare posibile care nu sunt enumerate in acest prospect.
Raportand efectele secundare, puteti ajuta la furnizarea de mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Testoviron Depot 250

A nu se lasa acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Pastrati seringile/ampulele preumplute Tn cutia pliabila pentru a le proteja de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta seringii/ampulei
preumplute si pe cutia pliabila. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective. Solutia
injectabila trebuie inspectata vizual inainte de utilizare. Testoviron Depot 250 poate fi utilizat
doar daca solutia injectabila este limpede si fara particule. A se pastra la temperaturi sub
30°C.

6. Continutul ambalajului si alte informatii Ce contine Testoviron Depot 250

Substanta activa este: enantat de testosteron

Celelalte ingrediente sunt: benzoat de benzil si ulei de ricin rafinat.
1 ampula sau 1 seringa preumpluta cu 1 mL solutie injectabild contine 250 mg enantat de
testosteron, echivalent cu 180,0 mg testosteron.

Cum arata Testoviron Depot 250 si continutul ambalajului Testoviron Depot 250 este o solutie
limpede, galbuie, uleioasa.

Testoviron Depot 250 este disponibil in pachete de 1x1 mL ampula si 3x1 mL ampule.

Este disponibil siin pachete de 1 x 1 mL seringa preumpluta si 3 x 1 mL seringi preumplute. Nu
toate dimensiunile de pachete pot fi comercializate
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Acest prospect a fost revizuit ultima data in septembrie 2020.

Acesta este un medicament
Un medicament este un produs care iti afecteaza sanatatea si consumul sau contrar
instructiunilor este periculos pentru tine.
Urmeaza cu strictete prescriptia medicului, metoda de utilizare si instructiunile
farmacistului care ti-a vandut medicamentul.
Medicul si farmacistul sunt experti in medicing, beneficiile si riscurile acestelia.
Nu intrerupe de unul singur perioada de tratament prescrisa.
Nu repeta aceeasi prescriptie fara a consulta medicul.

Pastrati medicamentul departe de accesul copiilor

Consiliul Ministrilor Sanatatii Arabi

Uniunea Farmacistilor Arabi

Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul medical sau al
sanatatii:

Informatii suplimentare

Informatii mai detaliate despre produs, asa cum sunt necesare de catre medic, sunt continute
in publicatii speciale. Ca toate solutiile uleioase, Testoviron Depot 250 trebuie injectat precis
si foarte lent pe cale intramusculara. Un microembolism pulmonar cu solutii uleioase poate
duce la simptome precum tuse, dispnee si dureri toracice. Pot aparea si alte simptome,
inclusiv reactii vasovagale precum stare de rau, hiperhidroza, ameteli, parestezii sau sincopa.
Aceste reactii pot aparea in timpul sau imediat dupa injectie si sunt reversibile. Tratamentul se
efectueaza de obicei cu masuri de sustinere, de exemplu, cu administrare suplimentara de
oxigen.

Tn timpul tratamentului cu testosteron, trebuie efectuate controale atente si regulate ale
prostatei si sdnului Tn conformitate cu metodele de examinare/testare stabilite in prezent
(examinare rectala digitald si masurarea PSA seric) cel putin o data pe an si de doua ori pe an
la pacientii varstnici si la pacientii cu risc (cu anumiti factori de risc clinici sau familiali).

Pe langa testele de laborator pentru determinarea concentratiilor de testosteron, urmatorii
parametri de laborator ar trebui, de asemenea, verificati regulat la pacienti inainte si in timpul
terapiei androgenice pe termen lung: hemoglobina, hematocritul si enzimele hepatice.
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