Bipacksedel: Information till patienten
Testoviron Depot 250

250 mg/1 mL injektionslosning
testosteronenantat

Las hela denna bipacksedel noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor, fraga din lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om deras symtom ar desamma som dina.
Om du far biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta inkluderar
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Vad denna bipacksedel innehaller

Vad Testoviron Depot 250 ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Testoviron Depot 250
Hur du anvander Testoviron Depot 250

Eventuella biverkningar

Hur Testoviron Depot 250 ska forvaras

Forpackningens innehall och ovriga upplysningar
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1. Vad Testoviron Depot 250 ar och vad det anvands for
Testoviron Depot 250 innehaller en derivat av testosteron, det manliga konshormonet
(androgen) som forekommer naturligt i manniskokroppen.

Testoviron Depot 250 anvands:
Testoviron Depot 250 anvands hos vuxna man for testosteronersattning for att behandla olika
halsoproblem orsakade av brist pa testosteron (manlig hypogonadism). Detta bor bekraftas
genom tva separata blodtestosteronmatningar och aven inkludera kliniska symtom sasom:

- Impotens

- Infertilitet

- Lag sexlust

- Trotthet

- Depressiva stamningar

- Benskorhet orsakad av laga hormonnivaer

Testoviron Depot 250 kan endast anvandas nar testosteronbrist har bekraftats kliniskt
och genom laboratorietester och nar andra mojliga underliggande orsaker till
symtomen har uteslutits (se daven avsnitt 2. “Var sarskilt forsiktig med Testoviron Depot
250").

for behandling av forsenad pubertet hos pojkar.

Pubertetsinduktion med Testoviron Depot 250 bor endast utforas av en erfaren lakare
specialiserad pa pediatrisk och ungdomsmedicin i samarbete med en pediatrisk
endokrinolog. Doseringsschemat bestams av den underliggande kliniska bilden och bor
vagledas av relevanta rekommendationer fran professionella foreningar.

2. Vad du behover veta innan du anvander Testoviron Depot 250
Anvand inte Testoviron Depot 250:
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om du ar allergisk mot testosteronenantat eller ndgot av de andra ingredienserna i
detta lakemedel (listade i avsnitt 6),

vid forekomst av prostata- eller manliga brosttumorer vars tillvaxt stimuleras av manliga
konshormoner

(androgener),

hos patienter med en tidigare eller nuvarande historia av levertumorer,

hos patienter med hoga kalciumnivaer i blodet i ndrvaro av cancerdsa (maligna)
tumorer,

hos nyfodda spadbarn,

hos sma barn,

hos kvinnor.

Varningar och forsiktighetsatgarder
Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du far Testoviron Depot 250, eller om du har
haft ndgot av foljande tillstand:
epilepsi
hjart-, njur- eller leversjukdom
migran
tillfalliga andningsuppehall under somnen (somnapné), eftersom dessa kan forvarras
cancer, eftersom kalciumnivaerna i ditt blod kan behova kontrolleras regelbundet
hogt blodtryck eller om du behandlas for hogt blodtryck, eftersom testosteron kan leda
till en okning av blodtrycket.
blodkoagulationsproblem

- blédningsrubbningar (dvs. hemofili)

- trombofili (en blodkoagulationsstorning som okar risken for blodproppar i
blodkarlen).

- Faktorer som okar din risk for blodproppar i en ven: tidigare blodproppar i en ven;
rokning; fetma; cancer; ororlighet; om nagon i din narmaste familj har haft en
blodpropp i benet, lungan eller annat organ i ung alder (t.ex. under 50 ar); eller
nar du blir aldre.

Hur man kanner igen en blodpropp: smartsam svullnad i ett ben eller plotslig fargforandring av
huden, t.ex. att den blir blek, rod eller bla, plotslig andnod, plotslig oforklarlig hosta som kan ge
upp blod; eller plotslig brostsmarta, svar yrsel eller svimningskansla, svar smarta i magen,
plotslig synforlust. Sok omedelbart medicinsk hjalp om du upplever ndgot av dessa symtom.

Var sarskilt forsiktig med Testoviron Depot 250

Manliga hormoner kan framja tillvaxten av prostatacancer och prostataforstoring (godartad
prostatahyperplasi). Innan Testoviron Depot 250 administreras bor din lakare kontrollera om
det finns prostatacancer. Om du ar aldre kan det finnas en okad risk for att utveckla
prostataforstoring nar androgener som Testoviron Depot 250 anvands. Det finns inga tydliga
bevis for att androgener faktiskt orsakar prostatacancer, men androgener kan framja tillvaxten
av befintlig prostatacancer.

For behandling av nedsatt testikelfunktion kan Testoviron Depot 250 endast anvandas vid
bekraftad (hyper- eller hypogonadotrop) dysfunktion och efter att andra underliggande
orsaker till symtomen har uteslutits. Testosteronbrist maste tydligt visas genom kliniska
tecken, sdsom regression av sekundara konskarakteristika, forandringar i
kroppssammansattning, snabb trotthet, minskad sexlust och erektionsproblem (erektil
dysfunktion), och méaste bekraftas genom tva oberoende matningar av blodets
testosteronnivaer.
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Testoviron Depot 250 ska endast injiceras i muskel. Baserat pa erfarenhet kan de kortvariga
reaktioner som uppstar i sallsynta fall under eller omedelbart efter injektion av oljelosningar
(kittlande hosta, hostattacker, andnéd) undvikas genom att injicera I6sningen mycket
lAngsamt.

Medicinsk undersokning/kontroller

En grundlig medicinsk undersokning kravs innan behandling med Testoviron Depot 250
paborjas. Prostatacancer maste uteslutas vid denna tidpunkt. Under behandlingen maste
noggranna och regelbundna medicinska undersokningar av prostata och brost utforas i
enlighet med nuvarande faststallda undersoknings-/testmetoder (minst en gang per ar, eller
tva ganger per ar hos aldre och patienter i riskzonen).

Forutom regelbundna kontroller av blodets testosteronnivaer bor foljande
laboratorieparametrar ocksa overvakas under behandling med Testoviron Depot 250:
hemoglobin (rott blodpigment) och hematokrit (total volym av roda blodkroppar), samt
leverenzymer. Testosteronmatningar bor alltid utforas i samma laboratorium.

Tumorer

Androgener som testosteron kan paskynda utvecklingen av befintlig prostatacancer eller
godartad prostataforstoring (benign prostatahyperplasi).

Cancerpatienter med skelettmetastaser kan ha hoga kalciumnivaer i blod och urin. Forsiktighet
bor darfor iakttas under behandling med Testoviron Depot 250; se aven “Anvand inte
Testoviron Depot 250", Av denna anledning rekommenderas att kalciumnivaerna regelbundet
overvakas hos dessa patienter under behandling med Testoviron Depot 250.

Fall av bade godartade (icke-cancerdsa) och maligna (cancerdsa) levertumorer har
observerats efter anvandning av testosterondepotpreparat. | enstaka fall kan dessa tumorer
orsaka inre blodningar, vilket kan vara livshotande. Informera din lakare om du upplever ovanlig
smarta i ovre delen av buken som inte forsvinner inom kort tid.

Andra sjukdomar

Om du lider av svar hjart-, lever- eller njursjukdom kan behandling med Testoviron-Depot 250
orsaka allvarliga komplikationer i form av vatskeretention i kroppen, ibland atfoljd av
(kongestiv) hjartsvikt. | sddana fall maste behandlingen avbrytas omedelbart.

Foljande blodkontroller bor utforas av din lakare fore och under behandlingen:
testosteronblodniva, fullstandig blodstatus.

Informera din lakare om du har hogt blodtryck eller om du behandlas for hogt blodtryck,
eftersom testosteron kan orsaka en okning av blodtrycket.

Forsiktighet bor iakttas hos patienter som ar bendgna att samla vatska i vavnaderna (6dem),
eftersom behandling med androgener som testosteron kan oka natriumretentionen (se aven
avsnitt 4. “Majliga biverkningar”).

De restriktioner for anvandning av intramuskulara injektioner som galler for patienter med
forvarvade eller medfodda blodkoagulationsstorningar maste alltid foljas.

Testoviron Depot 250 bor anvandas med forsiktighet hos patienter med epilepsi eller migran,
eftersom dessa storningar kan forvarras.

Testosteron och dess derivat kan oka insulinkansligheten, vilket darmed minskar doserna av
insulin eller andra antidiabetiska lakemedel som behovs for behandling. Om du behandlas med
insulin eller andra antidiabetiska medel kommer din lakare darfor att noggrant overvaka ditt
blodsockerniva, sarskilt i borjan och slutet av behandlingen med Testoviron Depot 250.
Befintlig somnapné (kortvarigt andningsuppehall under somn) kan forvarras.

Vissa tecken, sdsom irritabilitet, nervositet, viktokning, ihallande eller alltfor frekventa
erektioner, kan indikera att effekten av Testoviron Depot 250 ar for stark. | detta fall, vanligen
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prata med din lakare. Testoviron Depot 250 bor inte langre anvandas om symtom pa for stark
effekt kvarstar eller aterkommer under behandling vid rekommenderad dosering.
Testoviron Depot 250 ar inte lamplig for behandling av manlig sterilitet.

Effekt av Testoviron Depot 250 pa skoldkortellaboratorietester

Androgener kan paverka resultaten av vissa laboratorietester (skoldkorteltest). Om du ar
inbokad for ett sadant test, informera den ansvariga lakaren att du far testosteronbehandling.
Koncentrationerna av de hormoner som undersoks i ovanstaende tester och som ansvarar for
hormoneffekten forblir dock oforandrade. Detta innebar att symtom som de som ar
forknippade med en underaktiv skoldkortel ar osannolika.

Sarskilda grupper

Aldre individer (65 &r och &ldre)

Om du ar over 65 ar kommer din lakare generellt inte att justera (6ka) dosen.

Om din lever inte langre fungerar ordentligt

Inga formella studier har genomforts pa patienter med nedsatt leverfunktion.
Testosteronbehandling maste darfor ske med forsiktighet om din lever inte langre fungerar
ordentligt. Om du har eller nagonsin har haft en levertumor kommer du inte att forskrivas
Testoviron Depot 250 (se "Anvand inte Testoviron Depot 250").

Om dina njurar inte langre fungerar ordentligt

Inga formella studier har genomforts pa patienter med nedsatt njurfunktion.
Testosteronbehandling maste darfor ske med forsiktighet om dina njurar inte langre fungerar
ordentligt.

Barn och ungdomar

Sakerheten och effekten av Testoviron Depot 250 hos barn upp till 12 ar har inte faststallts.
Hos pojkar kan Testoviron Depot 250 endast anvandas efter noggrant overvagande av
nytta/risk-balansen. Testosteron kan paskynda benmognad som ett resultat av omvandling till
ostrogen, ett kvinnligt konshormon, vilket darmed minskar vuxenhojden. Vid langre tids eller
hogre dosering bor radiologiska benaldersmatningar darfor genomforas med regelbundna
intervall.

Effekter vid missbruk for dopningsandamal

Anvandningen av Testoviron Depot 250 kan leda till positiva resultat i dopningstester.
Androgener som de som finns i Testoviron Depot 250 ar inte lampliga for att forbattra
muskelutveckling hos friska individer eller for att oka fysisk prestation.

Det ar omojligt att forutsaga halsokonsekvenserna av att anvanda Testoviron Depot 250 som
ett dopningsmedel; allvarliga halsorisker kan inte uteslutas (se avsnitt 4. “Majliga
biverkningar”).

Drogmissbruk och beroende

Ta alltid denna medicin exakt som din lakare eller apotekare har sagt till dig.

Missbruk av testosteron, sarskilt om du tar for mycket av denna medicin ensam eller med
andra anabola androgena steroider, kan orsaka allvarliga halsoproblem for ditt hjarta och
blodkarl (som kan leda till doden), mental halsa och/eller levern.

Individer som har missbrukat testosteron kan bli beroende och kan uppleva abstinenssymtom
nar doseringen andras avsevart eller avbryts omedelbart. Du bor inte missbruka denna medicin
ensam eller med andra anabola androgena steroider eftersom det medfor allvarliga halsorisker
(se "Mojliga biverkningar”).
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Andra lakemedel och Testoviron Depot 250
Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar/anvander, nyligen har tagit/anvant eller
kan komma att ta/anvanda andra lakemedel.

Effekten av foljande aktiva substanser eller grupper av lakemedel kan paverkas om behandling
med Testoviron Depot 250 kombineras med:
lakemedel som anvands for att behandla nervositet och somnstorningar (barbiturater
och andra enzyminducerare)
lakemedel som anvands for att behandla smarta eller inflammation (oxyfenbutazon)
Testosteron kan forstarka effekten av lakemedel som forhindrar blodet fran att
koagulera (orala antikoagulantia). Hos patienter som far behandling med orala
antikoagulantia kravs noggrann 6vervakning av koagulationsstatus (oftare kontroller av
protrombintid och oftare INR-tester), sarskilt i borjan och slutet av behandlingen med
Testoviron Depot 250.
lakemedel som anvands for att behandla diabetes. Det kan vara nodvandigt att justera
dosen av lakemedel som anvands for att reglera blodsockernivaerna, eftersom
testosteron, liksom andra insuliner, kan forstarka effekten av insulin.
ACTH (ett visst hypofyshormon) eller kortikosteroider (binjurebarkhormoner)
Samadministration av testosteron och ACTH (adrenokortikotropt hormon - ett visst
hypofyshormon) eller kortikosteroider (binjurebarkhormoner) kan oka risken for
odembildning (vatskeansamling i vavnaderna). Av denna anledning kan dessa aktiva
substanser endast anvandas med forsiktighet, sarskilt hos patienter med hjart- eller
leversjukdom eller hos patienter som ar benagna att fa odem.

Var noga med att informera din lakare om du har en blodningsrubbning, eftersom det ar viktigt
for din lakare att veta detta innan beslut fattas om att injicera Testoviron.

Androgener kan paverka resultaten av skoldkortelfunktionstester (se aven avsnitt 2. “Var
sarskilt forsiktig med Testoviron Depot 250").

Graviditet, amning och fertilitet

Testoviron Depot 250 ar inte avsett for anvandning hos kvinnor och far inte anvandas av
gravida eller ammande kvinnor.

Testosteronbehandling kan tillfalligt undertrycka spermieproduktionen och darmed forsamra
fertiliteten.

Korformaga och anvandning av maskiner
Testoviron Depot 250 har ingen eller forsumbar paverkan pa formagan att kora bil och
anvanda maskiner.

Testoviron Depot 250 innehaller bensenbensoat
Detta lakemedel innehaller 342,0 mg bensenbensoat i varje 1 ml ampull/forfylld spruta.

3. Hur man anvander Testoviron Depot 250

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar.
Anvandning av Testoviron Depot 250 utfors eller arrangeras av en lakare. Kontrollera med din
lakare om du ar osaker pa dess anvandning. For intramuskular injektion. Din lakare kommer att
injicera Testoviron Depot 250 i satesmuskeln. Injektionen maste ges mycket langsamt for att
minska risken for fysiska reaktioner (se avsnitt 4). Den intramuskulara injektionen maste ges
omedelbart efter att ampullen/forfylida sprutan har oppnats.
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Din lakare kommer att mata testosteronnivan i ditt blod fore behandlingsstart, ibland under
behandlingen och i slutet av injektionsintervallet. Om testosteronnivan ar for 1ag kan din lakare
besluta att ge dig injektioner oftare. Om din testosteronniva ar for hog kan din lakare besluta
att ge dig injektioner mer sallan. Missa inte dina injektionsbesok. Annars kan din optimala
testosteronniva inte uppratthallas.

Om du har intrycket att effekten av Testoviron Depot 250 ar for stark eller for svag, tala ocksa
med din lakare.

Den rekommenderade dosen ar:

For nedsatt manlig testikelfunktion

For langsiktig ersattning vid nedsatt testikelfunktion rekommenderas 1 mL Testoviron Depot
250 (motsvarande 250 mg testosteronenantat) var 2 till 3 vecka som en riktlinje. Den
individuella doseringen kan andras beroende pa den kliniska bilden och de uppmatta
serumtestosteronnivaerna.

| sallsynta fall kan ihallande och smartsamma erektioner av penis uppsta under behandlingen. |
sadana fall maste dosen minskas eller behandlingen tillfalligt avbrytas.

For behandling av forsenad pubertet hos pojkar
Behandling av forsenad pubertet hos pojkar bor endast utforas av en erfaren specialist. Den
rekommenderade doseringen styrs av orsaken till den forsenade puberteten.

a) Storningar pa grund av nedsatt testikelfunktion (hypogonadotrop hypogonadism,
komplett hypergonadotrop hypogonadism):
En gradvis okning av testosterondosen rekommenderas, med start pa 50 mg var fjarde vecka
upp till 250 mg var tredje vecka under en period av tre ar:
Manader 1 - 6: 50 mg testosteronenantat var 4:e vecka IM
Manader 7 - 12: 100 mg testosteronenantat var 4:e vecka IM
Ar2: 250 mg testosteronenantat var 4:e vecka IM
Ar 3: 250 mg testosteronenantat var 3:e vecka IM

b) Partiell nedsattning av testikelfunktion (partiell hypergonadotrop hypogonadism
(t.ex. Klinefelters syndrom):
Starta behandling med 100 — 250 mg testosteronenantat IM var 4:e vecka i fall dar det finns
en minskning av morgonens blodtestosteronniva under aldersnormen vid pubertetsalder.

c) Fysisk/biologisk utvecklingsfordrojning:
Administrering av 100 mg testosteronenantat under manaderna 1 - 6 var 4:e vecka IM,
uppehall i behandlingen fran manaderna 7 - 12. Omprovning/kontroller i slutet av manad 12.

Instruktioner for hantering

Injektionslosningen maste inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klara, partikelfria
|osningar far anvandas.

Testoviron Depot 250 ar avsedd for engangsbruk. Eventuella oanvanda rester maste kasseras.
| avsaknad av kompatibilitetsstudier far Testoviron Depot 250 inte blandas med andra
lakemedel.

Om mer an den rekommenderade dosen av Testoviron Depot 250 har administrerats, kravs

inga speciella terapeutiska atgarder annat an att avbryta lakemedlet. Om du har ytterligare
frdgor om anvandningen av detta lakemedel, fraga din lakare eller apotekare.
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4. Mojliga biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, aven om inte alla far dem.

Smarta och klada (rodnad) vid injektionsstallet, samt hosta och/eller andndd, har observerats
oftast under eller omedelbart efter injektionen. De biverkningar som anges i foljande tabell har

rapporterats.
Systemorganklass | Biverkning
Vanliga Sallsynta Okand
(kan paverka | (kan paverka | (Frekvens kan inte uppskattas fran
upp till1av 10 | upptill1av 1 | tillgangliga data)
patienter som | 000
behandlas) patienter
som
behandlas)
Neoplasmer Godartade (icke-cancerdsa) och

godartade och
elakartade (inkl.

elakartade (cancerdsa) levertumorer

cystor och
polyper)
Blod- och Okning av rod Betydande okning av roda
lymfsystemet hematokrit, blodkroppar (polycytemi,
sjukdomar okning av erytrocytos)

roda

blodkroppar

och okning av

hemoglobin
Immunsystemet Overkanslighetsreaktioner
sjukdomar

Metabolism och
naringsrubbningar

Viktokning, elektrolytforandringar
(retention av natrium, klorid, kalium,
kalcium och oorganiskt fosfat och
vatten) vid hoga doser och/eller
under ldngvarig behandling

Nervsystemet
sjukdomar

Nervositet, aggressivitet,
depression, huvudvark och trotthet

Andningsvagar,
brostkorg och
mediastinum

Kortvarigt andningsuppehall under
somn (sémnapné), dvre
luftvagsinfektioner

sjukdomar
Gastrointestinala Forstoppning, diarré, uppblasthet,
sjukdomar buksmarta

Hepatobiliara
sjukdomar

Onormala leverfunktionstester,
gulfargning av hud och ogon
(gulsot)

Hud och subkutan
vavnad sjukdomar

Olika hudreaktioner (inklusive akne,
rodnad, nasselutslag, kldda och
haravfall)

(‘\ Transtoyou®
(+ eHealth ® Be Your Best



https://www.transtoyou.com/sv

Muskuloskeletala Muskelkramper

och bindvav

sjukdomar

Reproduktionssys Forandrad sexlust (libido), okad

temet och erektionsfrekvens; anvandning av

brostsjukdomar testosteronpreparat i hog dos
orsakar generellt en reversibel
avbrott eller minskning av
spermieproduktionen och darmed en
minskning av testikelstorleken; i
sallsynta fall kan
testosteronersattningsterapi vid
nedsatt testikelfunktion
(hypogonadism) orsaka smartsam
och ihallande erektion (priapism),
prostataavvikelser, prostatacancer®
samt urinflodeshinder.
Brostsmarta, manlig brostforstoring
(gynekomasti)

Allmanna Olika typer av reaktioner vid

storningar och injektionsstallet, inklusive smarta,

tillstand vid kldda, hudhardning, svullnad och

administreringsst inflammation

allet

Undersokningar Okning av prostataspecifikt antigen

Skador, Pulmonell

forgiftningar och mikroembolis

procedurkomplika m orsakad av

tioner oljelosningar

* Data ar osakra angaende risken for att utveckla prostatacancer i samband med
testosteronbehandling.

Testoviron Depot 250, en oljig vatska, kan komma in i lungorna (pulmonell mikroembolism
orsakad av oljelosningar), vilket i sdllsynta fall kan leda till tecken och symtom som hosta,
andnod, allman sjukdomskansla, intensiv svettning, brostsmarta, yrsel, "stickningar" eller
svimning.

Dessa reaktioner kan intraffa under eller omedelbart efter injektionen och ar reversibla.
Fientlighet/aggressivitet har rapporterats forekomma, liksom okad tillvaxt av kroppshar och
ansiktshar, vid behandling med testosteroninnehallande lakemedel.

Korrigerande atgarder

Om du upplever biverkningar efter anvandning av Testoviron Depot 250, vanligen informera
din lakare, som kommer att besluta om eventuella korrigerande atgarder som ska vidtas.
Biverkningar for vilka du kan behova konsultera en lakare omedelbart, eller som kraver
avbrytande av behandlingen, listas i avsnitt 2. "Var sarskilt forsiktig med Testoviron Depot
250"

Rapportering av biverkningar
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Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta inkluderar
eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Genom att rapportera
biverkningar kan du hjalpa till att ge mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur man forvarar Testoviron Depot 250

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara de forfyllda sprutorna/ampullerna i kartongen for att skydda mot ljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa etiketten pa den forfyllda
sprutan/ampullen och kartongen. Utgangsdatumet avser den sista dagen i den manaden.
Losningen for injektion maste inspekteras visuellt fore anvandning. Testoviron Depot 250 far
endast anvandas om injektionslosningen ar klar och fri fran partiklar. Forvara under 30°C.

6. Forpackningens innehall och ovriga upplysningar Vad Testoviron Depot 250 innehaller
Den aktiva substansen ar: testosteronenantat
De ovriga ingredienserna ar: bensenbensoat och raffinerad ricinolja.
1ampull eller 1 forfylld spruta med 1 mL injektionslosning innehaller 250 mg
testosteronenantat, motsvarande 180,0 mg testosteron.

Hur Testoviron Depot 250 ser ut och forpackningens innehall Testoviron Depot 250 ar en Klar,
gulaktig, oljig losning.

Testoviron Depot 250 finns i forpackningar om 1x1 mL ampull och 3x1 mL ampuller.

Det finns ocksa i forpackningar om 1 x 1 mL forfylld spruta och 3 x 1 mL forfyllda sprutor. Alla
forpackningsstorlekar kanske inte marknadsfors

Tillverkare

Bayer AG
Mullerstrasse 178
13353 Berlin, Tyskland

Innehavare av godkannande for forsaljning
Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen, Tyskland

Denna bipacksedel uppdaterades senast i september 2020.

Detta ar ett lakemedel
Ett lakemedel ar en produkt som paverkar din halsa och dess konsumtion i strid med
instruktionerna ar farlig for dig.
Folj noggrant lakarens recept, anvandningsmetoden och instruktionerna fran
apotekaren som salde lakemedlet.
Lakaren och apotekaren ar experter pa medicin, dess fordelar och risker.
Avbryt inte sjalv den foreskrivna behandlingsperioden.
Upprepa inte samma recept utan att radfraga din lakare.

Forvara lakemedlet utom rackhall for barn

Radet for arabiska halsoministrar

Unionen av arabiska apotekare
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Foljande information ar avsedd endast for medicinsk eller halso- och sjukvardspersonal:
Ytterligare information

Mer detaljerad information om produkten, som kravs av lakaren, finns i speciella publikationer.
Liksom alla oljelosningar maste Testoviron Depot 250 injiceras exakt och mycket ldangsamt via
intramuskular vag. En pulmonell mikroembolism med oljelosningar kan leda till symtom som
hosta, dyspné och brostsmarta. Andra symtom kan uppsta, inklusive vasovagala reaktioner
som illamaende, hyperhidros, yrsel, parestesi eller synkope. Dessa reaktioner kan intraffa under
eller omedelbart efter injektionen och ar reversibla. Behandlingen utfors vanligtvis med
stodjande atgarder, t.ex. med ytterligare syretillforsel.

Under testosteronbehandling maste noggranna och regelbundna kontroller av prostata och
brost utforas i enlighet med for narvarande etablerade undersoknings-/testmetoder (digital
rektalundersokning och matning av serum-PSA) minst en gang per ar och tva ganger per ar
hos aldre patienter och hos patienter i riskzonen (med vissa kliniska eller familjara riskfaktorer).
Forutom laboratorietester for att bestamma testosteronkoncentrationer bor foljande
laboratorieparametrar ocksa regelbundet kontrolleras hos patienter fore och under langvarig
androgenbehandling: hemoglobin, hematokrit och leverenzymer.
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