Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Testosterone enantate EVER Pharma, 250 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan
Testosteroni enantas

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi Iub farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Testosterone enantate EVER Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Testosterone enantate EVER Pharma
Jak stosowac lek Testosterone enantate EVER Pharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Testosterone enantate EVER Pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Testosterone enantate EVER Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Testosterone enantate EVER Pharma zawiera testosteronu enantan, syntetyczng posta¢ naturalnie
wystepujacego meskiego hormonu plciowego, testosteronu.

Lek jest stosowany u dorostych mezczyzn jako testosteronowa terapia zastepcza w leczeniu roznych
problemow zdrowotnych, ktoére wynikaja z niedoboru testosteronu w organizmie (meski
hipogonadyzm). Do stwierdzenia choroby potrzebne sa dwa niezalezne oznaczenia stezen testosteronu
we krwi oraz wymienione ponizej objawy kliniczne:

. impotencja

. nieptodnos¢

. zmniejszony poped seksualny

. zmeczenie

. nastroje depresyjne

. utrata masy kostnej spowodowana malym stezeniem hormonu.

Testosterone enantate EVER Pharma wstrzykuje si¢ gteboko w migsien posladkowy, gdzie nastgpnie
moze zosta¢ zmagazynowany i stopniowo uwalniany do krwiobiegu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Testosterone enantate EVER Pharma
Kiedy nie stosowa¢ leku Testosterone enantate EVER Pharma

- jesli pacjent ma uczulenie na testosteronu enantan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)



- jesli u pacjenta wystepuje rak zalezny od androgenow lub podejrzenie raka gruczotu krokowego
albo gruczotu sutkowego

- jesli pacjent ma duze stezenie wapnia we krwi

- jesli pacjent ma lub miat nowotwor watroby

- jesli pacjent ma tagodny rozrost (gruczolak) gruczotu krokowego.

Lek Testosterone enantate EVER Pharma nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Testosterone enantate EVER Pharma nalezy powiedzie¢

lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty:

e problemy z watroba, w tym ci¢zkie dolegliwosci w obrgbie gornej czesci brzucha

e tendencja do zatrzymywania ptynéw, na przyktad obrzgki kostek

e ci¢zka choroba serca, watroby lub nerek; leczenie testosteronem moze spowodowac powazne
powiklania w postaci zatrzymywania wody w organizmie, czasami z towarzyszaca (zastoinowa)
niewydolnos$cia serca

e wysokie ci$nienie tetnicze krwi lub jesli pacjent jest leczony z powodu nadci$nienia tetniczego,
poniewaz testosteron moze powodowac zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi

e problemy z krzepnigciem krwi, takie jak trombofilia (nieprawidlowos$ci w krzepnigciu krwi,
zwigkszajace ryzyko zakrzepicy — powstawania zakrzepow w naczyniach krwiono$nych),
poniewaz leczenie testosteronem moze zwickszac ryzyko zakrzepicy.

- Czynniki zwickszajgce ryzyko powstawania zakrzepow krwi w zyle: wcze$niej wystepujace
zakrzepy krwi w zyle; palenie tytoniu; otyto$¢; nowotwor; unieruchomienie; podeszlty wiek;
jesli u kogos z najblizszej rodziny pacjenta stwierdzono zakrzep krwi w nodze, ptucu lub
innym narzadzie w mtodym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat).

- Jak rozpozna¢ wystapienie zakrzepu krwi: bolesny obrzek jednej nogi lub nagla zmiana koloru
skory, np. zblednigcie, zaczerwienienie lub zasinienie, nagta dusznosc¢, nagly niewyjasniony
kaszel, ktéremu moze towarzyszy¢ odkrztuszanie krwi; lub nagly bol w klatce piersiowej,
cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy, silny bol brzucha, nagta utrata widzenia. Jesli u
pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdw, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc do lekarza.

e jesli pacjent ma padaczke, migreng, cukrzyce lub chorobe nowotworowsa dotyczaca kosci.
o jesli pacjent ma bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu), poniewaz bezdech moze si¢
nasili¢.

Lek Testosterone enantate EVER Pharma moze rowniez wplywaé¢ na wyniki niektorych badan
laboratoryjnych (np. tarczycy). Nalezy poinformowac lekarza lub personel laboratorium
o przyjmowaniu leku Testosterone enantate EVER Pharma.

Rozwo6] migéni i testy antydopingowe

Hormony meskie, takie jak testosteronu enantan, nie sg odpowiednim $rodkiem do przyspieszania
rozwoju migs$ni u 0s6b zdrowych ani do wzmocnienia sprawnosci fizyczne;.

Lek Testosterone enantate EVER Pharma moze dawa¢ dodatnie wyniki w testach antydopingowych.

Naduzywanie leku i uzaleznienie od leku

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.

Naduzywanie testosteronu, zwlaszcza w przypadku stosowania nadmierne;j ilosci tego leku

w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi anabolicznymi steroidami androgennymi, moze
powodowac powazne problemy zdrowotne dotyczace serca i naczyn krwionosnych (ktore mogag
doprowadzi¢ do $mierci), zdrowia psychicznego i (lub) watroby.

Osoby naduzywajace testosteronu moga si¢ uzalezni¢, co moze doprowadzi¢ do wystapienia objawow
odstawienia po znaczgcej zmianie dawki lub naglym zakonczeniu stosowania. Nie nalezy naduzywac
tego leku ani w monoterapii, ani w skojarzeniu z innymi anabolicznymi steroidami androgennymi,
poniewaz wigze si¢ to z powaznymi zagrozeniami zdrowia.




Badanie lekarskie/konsultacja

Megskie hormony moga przyspiesza¢ rozwoj raka gruczotu krokowego oraz powodowaé powigkszenie
gruczotu krokowego (tagodny rozrost gruczotu krokowego). Przed podaniem leku Testosterone
enantate EVER Pharma lekarz zbada pacjenta, aby upewnic¢ si¢, ze nie wystepuje rak gruczotu
krokowego.

U pacjentéw w podesztym wieku istnieje zwigkszone ryzyko rozwoju powigkszenia gruczotu
krokowego podczas stosowania leku Testosterone enantate EVER Pharma. W celu zachowania
ostroznosci, lekarz bedzie regularnie badat gruczot krokowy u mezczyzn, szczegodlnie u pacjentow
w podesztym wieku.

W przypadku dhugotrwatej terapii androgenowej, nalezy okresowo wykonywac badania krwi (patrz
punkt 4 , Mozliwe dziatania niepozadane”).

W wyniku stosowania substancji hormonalnych takich, jak substancje androgenowe zaobserwowano
przypadki fagodnych (nienowotworowych) i zto§liwych (nowotworowych) guzow watroby. Chociaz
wystapienie guza jest mato prawdopodobne, moga one stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia.

W zwigzku z tym nalezy zawsze szuka¢ natychmiast pomocy lekarskiej w przypadku odczuwania
silnych boloéw brzucha. Nie wszystkie nietypowe odczucia zlokalizowane w gornej czesci brzucha
nalezy uzna¢ za mozliwy objaw nowotworu. Jesli jednak nietypowe boéle nie ustgpujg w krotkim
czasie, nalezy zglosi¢ je lekarzowi.

Dodatkowe informacje dotyczace szczegdlnych grup pacjentow

Dzieci i mlodziez

Lek Testosterone enantate EVER Pharma nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy.
Bezpieczenstwo i1 skuteczno$é stosowania leku u dzieci i mtodziezy nie zostaly nalezycie
dowiedzione.

Pacjenci w podeszlym wieku (65 lat lub starsi)
Dostepne ograniczone dane nie wskazuja na konieczno$¢ dostosowania dawkowania u pacjentow
w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby

Nie przeprowadzono badan u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby. Jesli kiedykolwiek

u pacjenta wystgpowat guz watroby, lek Testosterone enantate EVER Pharma nie zostanie przepisany
(patrz ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Testosterone enantate EVER Pharma”).

Lek Testosterone enantate EVER Pharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza w przypadku stosowania ktoregokolwiek

z wymienionych ponizej lekow, poniewaz lek Testosterone enantate EVER Pharma moze na nie

wptywac lub one mogg wptywac na lek Testosterone enantate EVER Pharma:

e Leki przeciwbolowe i przeciwzapalne (np. oksyfenbutazon)

o Tabletki przeciwzakrzepowe stosowane w celu rozrzedzenia krwi, np. warfaryna

e Leki stosowane w leczeniu cukrzycy, np. metformina. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
leku zmniejszajacego stezenie cukru we krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Lek Testosterone enantate EVER Pharma nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet i nie wolno go
stosowac u kobiet w ciagzy lub karmigcych piersia.

Wplyw na plodnos$¢
Leczenie preparatami testosteronu w duzych dawkach moze odwracalnie zatrzymac¢ lub zmniejszy¢
wytwarzanie spermy (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Testosterone enantate EVER Pharma nie powinien wptywac¢ na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Testosterone enantate EVER Pharma zawiera benzylu benzoesan
Ten lek zawiera 342 mg benzoesanu benzylu w amputce o objgtosci 1 mL.

3. Jak stosowaé lek Testosterone enantate EVER Pharma

Lek Testosterone enantate EVER Pharma jest podawany przez pracownika fachowego personelu
medycznego.

Lek jest podawany w bardzo powolnym wstrzyknigciu do migsénia posladkowego, zwykle co 2 do

3 tygodni. Lek bedzie podawany tak dtugo, jak lekarz uzna to za konieczne, w zaleznosci od
indywidualnych okoliczno$ci. Mezczyzni leczeni dlugotrwale moga po jakims czasie mie¢ podawane
wstrzykniecia w odstepach od 3 do 6 tygodni.

Lekarz oceni stezenie testosteronu we krwi przed rozpoczeciem leczenia i okresowo w trakcie leczenia
pod koniec przerwy migdzy wstrzyknigciami i w razie potrzeby dostosuje dawke.
W trakcie dlugotrwatego leczenia me¢zczyzn, lekarz bedzie regularnie badal gruczot krokowy.

Pominiecie zastosowania leku Testosterone enantate EVER Pharma
W celu zapewnienia optymalnej skutecznosci leczenia, nalezy przestrzega¢ ustalonych z lekarzem
terminéw podawania wstrzyknigc.

Przerwanie stosowania leku Testosterone enantate EVER Pharma
Po przerwaniu leczenia objawy niedoboru testosteronu moga powrocic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore osoby moga by¢ uczulone na testosteronu enantan. Jesli wystapi reakcja uczuleniowa, nalezy
przerwac stosowanie leku Testosterone enantate EVER Pharma i natychmiast poinformowac lekarza
lub skontaktowac¢ si¢ z oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala. Objawy reakcji uczuleniowej
moga obejmowac:

. cigzka wysypke

problemy z potykaniem lub oddychaniem

obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka

ostabienie, zawroty gtowy lub omdlenia

nudnosci.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

. Zwicgkszenie liczby czerwonych krwinek, hematokrytu (odsetek czerwonych krwinek we krwi)
i hemoglobiny (sktadnik czerwonych krwinek, ktory przenosi tlen); sa one oznaczane
w okresowych badaniach krwi

o Zwickszenie masy ciala.



Inne dzialania niepozadane (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

. Obserwowano guzy watroby. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent zauwazy jakikolwiek
niewystepujacy wezesniej bol zotadka, zwlaszcza jesli jest silny lub utrzymuje sig.

. Zwigkszona liczba czerwonych krwinek (policytemia), problemy z krazeniem krwi, duze
stezenie wapnia we krwi

° Nieprawidtowe wyniki badan czynno$ciowych watroby, zazotcenie skory i oczu (zottaczka),
powigkszenie watroby

J Tradzik, wypadanie wlosow, reakcje skorne, takie jak wysypka, pokrzywka (wypukte czerwone
plamy), $wiad, ,,mrowienie”, tysienie androgenowe

o Rézne rodzaje reakcji w miejscu wstrzyknigcia, w tym bol, §wiad, stwardnienie, obrzgk i stan
zapalny

o Zwigkszenie stgzenia swoistego antygenu sterczowego (PSA)

o Zwigkszone lub zmniejszone zainteresowanie seksem, nieprawidtowy nadmierny rozwdj piersi

u mezczyzn, problemy z gruczotem krokowym, przyspieszone dojrzewanie (lek Testosterone
enantate EVER Pharma nie jest wskazany do stosowania u dzieci — patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia
i $srodki ostroznosci”)

o Zatrzymanie zbyt duzej ilosci wody w organizmie, a nawet obrzek kostek w przypadku
stosowania leku w duzych dawkach lub przez dtugi okres.
o Zmniejszona liczba plemnikoéw oraz czeste lub dtugotrwate erekcje u mezczyzn (w razie

wystgpienia takich/takiej erekcji wazne jest, aby poinformowac lekarza, poniewaz moze dojs$¢
do uszkodzenia penisa)
o Bol glowy, ostabienie, depresja, lek
o Zaburzenia wzrostu kosci (zwigkszenie lub przedwczesne zatrzymanie)
o Problemy zotadkowe, nudnosci.
Wstrzykniecia oleistych ptyndw, takich jak lek Testosterone enantate EVER Pharma, byly zwigzane
z reakcjami takimi jak kaszel, duszno$¢ i bol w klatce piersiowej. Moga wystgpowac inne objawy,
w tym ogoblne zle samopoczucie, nadmierne pocenie si¢, zawroty glowy, ,,mrowienie” lub omdlenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Testosterone enantate EVER Pharma

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Testosteronu enantan nalezy obejrze¢ przed podaniem. Nalezy stosowa¢ wytacznie klarowny roztwor,
wolny od czastek statych.



Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Testosterone enantate EVER Pharma

- Substancjg czynng leku jest testosteronu enantan. Kazda amputka zawiera 1 mL roztworu
zawierajacy 250 mg testosteronu enantanu (co odpowiada 180 mg testosteronu) w roztworze
olejowym.

- Pozostate sktadniki to: benzylu benzoesan i olej rycynowy, oczyszczony.

Jak wyglada lek Testosterone enantate EVER Pharma i co zawiera opakowanie

Lek Testosterone enantate EVER Pharma jest klarownym, zéttawym roztworem olejowym.
Kazda ampulka jest wykonana ze szkta oranzowego i zawiera 1 mL roztworu do wstrzykiwan.
Lek jest dostepny w opakowaniach po 1, 3, 5 lub 10 amputek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Austria

Wytwérca
EVER Pharma Jena GmbH

Briisseler Str. 18
07747 Jena
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

EVER Pharma Poland Sp. z o.0.
e-mail: office.pl@everpharma.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Testosteron enantat EVER Pharma 250 mg/ml Injektionslésung

Francja Testosterone enantate EVER Pharma 250 mg/ml solution injectable
Polska Testosterone enantate EVER Pharma

Szwecja  Testosterone enantate EVER Pharma 250 mg/ml injektionsvitska, 16sning

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



mailto:office.pl@everpharma.com

Informacje przeznaczone wyltgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Podczas przechowywania w niskich temperaturach wiasciwosci tego roztworu na bazie oleju moga
przejsciowo ulec zmianie (np. wigksza lepko$¢, zmetnienie). Jesli produkt leczniczy przechowywany
jest w niskiej temperaturze, przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ go do temperatury pokojowej lub
temperatury ciata.

Roztwor do wstrzykiwan domig$niowych nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Mozna stosowaé wylacznie
roztwory klarowne, wolne od czgstek statych.

Zawartos¢ ampulki nalezy wstrzyknaé domig$niowo natychmiast po otwarciu ampuiki.

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku, a wszelkie pozostatosci
roztworu nalezy wyrzucic.

Sposéb podawania

Wytacznie do wstrzykiwan domig$niowych. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby wstrzykiwac produkt
leczniczy Testosterone enantate EVER Pharma gl¢boko w migsien posladkowy, zachowujgc zwykte
srodki ostroznos$ci dotyczace podawania domigsniowego. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc,
aby unikng¢ wstrzykniecia dozylnego.

Jak wszystkie roztwory olejowe, produkt leczniczy Testosterone enantate EVER Pharma nalezy
wstrzykiwa¢ domig$niowo i bardzo powoli (przez ponad dwie minuty). Mikrozatory ptuc wywotane
roztworem olejowym mogg w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do takich objawow jak: kaszel,
duszno$¢, zte samopoczucie, nadmierna potliwosé, bol w klatce piersiowej, zawroty glowy, parestezje
lub omdlenia. Reakcje te moga wystgpi¢ w trakcie lub bezposrednio po wstrzyknigciu i sg odwracalne.
Leczenie jest zwykle wspomagajace, np. poprzez podanie tlenu.

Po podaniu produktu leczniczego Testosterone enantate EVER Pharma obserwowano podejrzewane
reakcje anafilaktyczne.

Ostrzezenia

U pacjentéw leczonych testosteronem nalezy starannie i regularnie wykonywac badania gruczotu
krokowego i sutkow, zgodnie z zalecanym sposobem postgpowania (badanie per rectum i oznaczenie
stezenia PSA w surowicy krwi). Nalezy je przeprowadzaé¢ przynajmniej raz w roku, a u pacjentow

w podesztym wieku i obcigzonych zwigkszonym ryzykiem (czynniki kliniczne lub rodzinne), dwa
razy w roku.

U pacjentow otrzymujacych dtugotrwate leczenie androgenami, poza badaniami st¢zen testosteronu,
nalezy regularnie monitorowac¢ nastgpujace parametry laboratoryjne: hemoglobing, hematokryt,
badania czynno$ciowe watroby i profil lipidowy.

U pacjentow z ciezka niewydolnoscig serca, watroby lub nerek lub chorobg niedokrwienng serca,
leczenie testosteronem moze spowodowac powazne powiktania w postaci obrzekdéw, przebiegajacych
z zastoinowg niewydolnos$cig serca lub bez niej. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwac
leczenie.

Wskazowki dotyczace przygotowania/otwierania ampulki OPC (One-Point-Cut):

Na ampulce ponizej kolorowego punktu, znajduje si¢ naciecie, ktore eliminuje koniecznosé
nadpitowania szyjki. Przed otwarciem nalezy upewnic si¢, ze roztwor z gornej czesci ampuiki sptynat
do dolnej czgséci. Do otwarcia amputki nalezy uzy¢ obu rak przytrzymujac jedng reka dolng czesc
amputki, natomiast drugg reka nalezy odtamac goérng czgs¢ amputki w kierunku od kolorowego
punktu.
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