Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TESTOSTERONUM PROLONGATUM JELFA, 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Testosteroni enantas

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytaé.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane nie wymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest lek Testosteronum Prolongatum Jelfa i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Testosteronum Prolongatum Jelfa
3. Jak stosowac lek Testosteronum Prolongatum Jelfa
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac lek Testosteronum Prolongatum Jelfa
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Testosteronum Prolongatum Jelfa i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Testosteronum Prolongatum Jelfa zawiera syntetyczng pochodng testosteronu, m¢skiego hormonu
ptciowego (androgenu). Testosteron odgrywa gléwna role w pobudzaniu i utrzymywaniu czynnosci
seksualnych me¢zczyzn. Powoduje rozrost jader, gruczotu krokowego, pecherzykdw nasiennych, wptywa na
spermatogeneze¢ (proces powstawania i dojrzewania plemnikéw), inicjuje powstawanie drugo- i
trzeciorzgdowych cech ptciowych.

Testosteron wykazuje dziatanie anaboliczne, prowadzi do rozrostu migsni szkieletowych, zwigksza

gestos¢ mineralng kosci, pobudza wytwarzanie erytropoetyny (hormonu wptywajacego na

wytwarzanie czerwonych krwinek) w nerkach, zwigksza stezenie hemoglobiny (czerwony barwnik krwi).

Wskazania do stosowania

Lek Testosteronum Prolongatum Jelfa stosuje si¢ u dorostych m¢zczyzn, jako testosteronows terapie
zastepcza w leczeniu r6znych chorob, ktore wynikajg z niedoboru testosteronu (hipogonadyzm meski). Do
stwierdzenia choroby potrzebne sg dwa niezalezne oznaczenia st¢zen testosteronu we krwi oraz
wymienione ponizej objawy kliniczne:

- impotencja

- nieptodnos¢

- zmniejszony poped seksualny

- zmgczenie

- nastroje depresyjne

- utrata masy kostnej spowodowana niskimi st¢zeniami hormonu

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Testosteronum Prolongatum Jelfa

Kiedy nie stosowa¢ leku Testosteronum Prolongatum Jelfa:
- jesli pacjent ma uczulenie na enantan testosteronu lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soje;
- jesli pacjent ma zespdt nerczycowy;



- jesli u pacjenta wystegpuje lub jest podejrzewany rak gruczotu krokowego zalezny od androgenéw;
- jesli pacjent ma raka sutka;

- jesli pacjent ma lub miat raka watroby;

- u kobiet w cigzy i1 karmigcych piersia.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Testosteronum Prolongatum Jelfa nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Nalezy poinformowac lekarza oraz zachowac szczeg6lng ostroznos¢:

- jesli pacjent ma nowotwor, zwlaszcza z przerzutami do kosci — z powodu zwigkszonego ryzyka
wystapienia hiperkalcemii (zwigkszone stezenie wapnia we krwi), lekarz powinien zleci¢ wykonywanie
dodatkowych badan krwi; w razie potrzeby lekarz moze podja¢ decyzj¢ o przerwaniu podawania leku;

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca, watroby lub nerek, stosowanie leku Testosteronum
Prolongatum Jelfa moze wywota¢ powazne komplikacje, ktére beda objawiac si¢ zatrzymywaniem wody w
organizmie, a czasem dodatkowo (zastoinowg) niewydolnoscig serca;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby;

- jesli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi lub przyjmuje leki stosowane w nadci$nieniu, poniewaz
testosteron moze powodowac zwigkszenie cisnienia krwi.

- jesli pacjent ma nabyte lub wrodzone zaburzenia krzepnigcia krwi

- trombofilia (nieprawidlowosci w krzepnigciu krwi, zwigkszajace ryzyko zakrzepicy - powstawania
zakrzepow krwi w naczyniach krwionosnych).

- czynniki zwigkszajace ryzyko powstawania zakrzepow krwi w zyle: wczesniej wystepujace zakrzepy krwi
w zyle; palenie tytoniu; otylo$¢; nowotwor; unieruchomienie; 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); podeszty wiek pacjenta.

Jak rozpoznaé wystapienie zakrzepu krwi: bolesny obrzgk jednej nogi lub nagta zmiana koloru skory, np.
blednigcie, zaczerwienienie lub zasinienie, nagta dusznos¢, nagly niewyjasniony kaszel, w ktérym moze
wystapi¢ odkrztuszanie krwi; nagly bol w klatce piersiowej, cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy, silny
bol brzucha, nagla utrata widzenia. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc do lekarza.

- jesli pacjent ma padaczke lub migreng — lek Testosteronum Prolongatum Jelfa moze nasili¢ objawy.

Badania lekarskie i laboratoryjne

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz zleci wykonanie badan, w celu wykluczenia wystgpowania raka
gruczotu krokowego (stercza, prostaty). W trakcie trwania terapii, lekarz bedzie regularnie zlecat
dodatkowe badania, zwlaszcza pacjentom w podesztym wieku (powyzej 65. roku zycia). Nastepujace
analizy krwi powinny by¢ zlecone przez lekarza przed leczeniem i w czasie leczenia: st¢zenie testosteronu
we krwi, pelna morfologia krwi.

W razie potrzeby lekarz rozwazy dostosowanie dawki i harmonogramu stosowania leku.

Z powodu zmiennosci wynikow laboratoryjnych, wszystkie pomiary stezenia testosteronu nalezy
przeprowadza¢ w tym samym laboratorium.

Naduzywanie leku i uzaleznienie od leku Testosteronum Prolongatum Jelfa

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Naduzywanie testosteronu i
innych steroidow anaboliczno-androgennych moze prowadzi¢ do ci¢zkich dziatan niepozadanych, w tym:
dotyczacych serca i naczyn krwiono$nych (ktore moga prowadzi¢ do zgonu), zdrowia psychicznego i (lub)
watroby. Osoby, ktére naduzywaty testosteronu, moga si¢ uzalezni¢ oraz mogg u nich wystgpi¢ objawy
odstawienne po znaczacym zmniejszeniu stosowanej dawki lub naglym przerwaniu stosowania leku. Nie
nalezy naduzywac¢ tego leku stosowanego osobno ani w skojarzeniu z innymi sterydami anaboliczno-
androgennymi, poniewaz powoduje to powazne zagrozenie dla zdrowia (patrz ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).



Inne ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Lek Testosteronum Prolongatum Jelfa moze przyspiesza¢ rozwoj bezobjawowego raka gruczotu krokowego
i tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.

Rzadko informowano o tagodnych i ztosliwych nowotworach watroby u pacjentow otrzymujgcych
testosteronowq terapi¢ zastepcza.

Niektore objawy kliniczne, takie jak: drazliwos$¢, nerwowos$¢, zwigkszenie masy ciala, przedtuzone Iub
czeste erekcje, moga wskazywac na stosowanie zbyt duzych dawek testosteronu. Lekarz powinien
rozwazy¢ wowczas zmian¢ dawkowania. W razie utrzymywania si¢ objawow nadmiaru androgendéw albo
nawrotow tych objawow podczas leczenia zalecanymi dawkami, lekarz moze podja¢ decyzje o zaprzestaniu
stosowania leku Testosteronum Prolongatum Jelfa.

W trakcie stosowania leku moze doj$¢ do nasilenia wcze$niej istniejacego bezdechu sennego.

U sportowcow leczonych testosteronem wyniki w testach antydopingowych moga by¢ dodatnie.
Stosowanie testosteronu jako $rodka dopingujacego moze by¢ przyczyng groznych dziatan niepozadanych.

Androgeny nie sg odpowiednimi srodkami do przyspieszania rozwoju mig$ni u 0séb zdrowych ani do
powiekszania sprawnosci fizycznej.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Testosteronum Prolongatum Jelfa u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.
Skutecznos¢ i1 bezpieczenstwo stosowania leku u dzieci i mtodziezy nie zostata odpowiednio okreslona.

Terapia androgenowa powinna by¢ stosowana ze szczego6lng ostroznoscig u pacjentdw z opdznionym
dojrzewaniem. Lekarz powinien monitorowa¢ leczenie przez oceng wieku kostnego co 6 miesigcy.

Lek Testosteronum Prolongatum Jelfa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

- doustne leki przeciwzakrzepowe — lekarz powinien zleci¢ wykonanie dodatkowych badan krwi,

w celu oceny uktadu krzepnigcia, zwlaszcza w trakcie rozpoczynania leczenia lub odstawiania leku
Testosteronum Prolongatum Jelfa;

- insulina lub inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy — podczas jednoczesnego stosowania leku
Testosteronum Prolongatum Jelfa moze doj$¢ do obnizenia stezenia glukozy (cukru) we krwi i zmniejszenia
zapotrzebowanie na insuling. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawki leku zmniejszajgcego stezenie
glukozy we krwi. Przyjmowanie razem z testosteronem inhibitorow SGLT-2 (takich jak empagliflozyna,
dapagliflozyna lub kanagliflozyna) moze zwigkszy¢ liczbe czerwonych krwinek we krwi. Moze by¢
konieczne czestsze zlecanie przez lekarza badania krwi pacjenta;

- hormon adrenokortykotropowy, zwany ACTH (hormon przysadki mézgowej) lub kortykosteroidy —

w trakcie jednoczesnego stosowania z lekiem Testosteronum Prolongatum Jelfa zwigksza si¢ ryzyko
wystapienia obrzekow, zwlaszcza u pacjentow z chorobami serca i watroby albo sktonno$cig do obrzekow;
- oksyfenbutazon (lek przeciwbodlowy i przeciwzapalny) — podczas jednoczesnego stosowania z lekiem
Testosteronum Prolongatum Jelfa moze dojs¢ do zwigkszenia stezenia oksyfenbutazonu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Lek Testosteronum Prolongatum Jelfa jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet i nie mozna go
stosowaé u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

Lek Testosteronum Prolongatum Jelfa, zwtaszcza podawany w duzych dawkach, hamuje spermatogeneze
(patrz punkt 4).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na sprawnos$¢ psychofizyczng, zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.



Lek Testosteronum Prolongatum Jelfa zawiera alkohol benzylowy i olej arachidowy.

Lek Testosteronum Prolongatum Jelfa zawiera 50 mg alkoholu benzylowego w kazdym 1 ml co odpowiada
50 mg/ml.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem

leku, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac¢ dziatania
niepozadane (tzw. kwasic¢ metabolicznag).

Lek moze powodowac tagodne miejscowe podraznienie.

Lek zawiera olej arachidowy (z orzeszkow ziemnych). Nie stosowac w razie stwierdzonej nadwrazliwosci
na orzeszki ziemne albo soj¢.

3. Jak stosowa¢ lek Testosteronum Prolongatum Jelfa

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic€ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Podanie domi¢$niowe.

Dawkowanie testosteronu powinno by¢ ustalane indywidualnie przez lekarza.

Dawki terapeutyczne mieszcza si¢ w zakresie od 75 do 200 mg co 1-2 tygodnie, dostosowane do
indywidualnej odpowiedzi. Lekarz moze zdecydowac o czgstszym podawaniu testosteronu w mniejszej
dawce.

Mniejsze, ale czesciej podawane dawki umozliwiajg uzyskanie stabilniejszego stezenia testosteronu we
krwi.

Dobor optymalnej dawki zalezy od wieku pacjenta, stezenia testosteronu w osoczu, stezenia globuliny
wiazacej hormony ptciowe, sktadu ciata i indywidualnego metabolizmu.

Po wystapieniu poprawy lekarz moze rozwazy¢ indywidualne zmodyfikowanie dawki i (lub) czestosci
podawania.

Sposéb podawania

Lek przeznaczony jest wytgcznie do stosowania w postaci wstrzyknigcia domig$niowego. Wstrzyknigcia
nalezy wykonywac glteboko w migsien posladkowy.

Doswiadczenie wskazuje, ze krotkotrwatych odczynow (odruch kaszlowy, napady kaszlu, trudnosci

z oddychaniem), ktore w rzadkich przypadkach wystepuja w trakcie wstrzykiwania lub zaraz po
wstrzyknigciu roztworow olejowych, mozna unikngé, wstrzykujac roztwor bardzo powoli.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Testosteronum Prolongatum Jelfa u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.
Skutecznos¢ i1 bezpieczenstwo stosowania leku u dzieci i mtodziezy nie zostata odpowiednio okreslona.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Testosteronum Prolongatum Jelfa

Przedawkowanie leku jest mato prawdopodobne przy zalecanym stosowaniu.

Objawem przedawkowania z powodu zastosowania zbyt duzej dawki albo podanie leku czgséciej niz raz na
tydzien moze prowadzi¢ do wystgpowania uporczywego wzwodu (priapizm) u mezczyzn.

Nalezy wowczas przerwac podawanie leku.

Pominig¢cie zastosowania leku Testosteronum Prolongatum Jelfa

Nieprzyjecie leku w przewidzianym terminie (przerwa 1- lub 2-dniowa) nie powinno wptyna¢ na
przebieg leczenia. Lek nalezy poda¢ tak szybko jak to mozliwe. Nastepne dawki podawaé zgodnie
z zaleceniem lekarza. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.



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

ngsto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 oséb):
Zaburzenia krwi i uktadu chionnego: zwigkszenie liczby krwinek czerwonych, hematokrytu (odsetka
krwinek czerwonych we krwi) i stezenia hemoglobiny (sktadnika krwinek czerwonych przenoszacego
tlen), zidentyfikowane w okresowych analizach krwi.

—  Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zwigkszenie masy ciata.

— Badania diagnostyczne: zwigkszenie stgzenia hemoglobiny, zwigkszenie hematokrytu, zwigkszenie
liczby krwinek czerwonych, zwigkszenie oznaczenia swoistego antygenu gruczotu krokowego.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystgpowaé¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):

- Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: mikrozatorowos$¢ ptucna wywotana
roztworem olejowym

Roztwor olejowy Testosteronum Prolongatum Jelfa moze dostac si¢ do ptuc (mikrozatorowos¢ plucna
wywotana roztworem olejowym), co rzadko moze prowadzi¢ do wystapienia takich objawow, jak kaszel,
dusznosci, ogdlne zte samopoczucie, nadmierna potliwos¢, bol w klatce piersiowej, zawroty gtowy, uczucie
ktucia i mrowienia lub omdlenie. Reakcje te moga pojawic si¢ podczas wykonywania wstrzyknigcia lub
bezposrednio po nim i sg przemijajace. Podczas kazdego wstrzykniecia oraz bezposrednio po nim pacjenta
nalezy obserwowac, aby umozliwi¢ wczesne stwierdzenie objawdw przedmiotowych i podmiotowych,
ktore moga wskazywac na mikrozatorowos$¢ plucng wywotang roztworem olejowym.

Dzialania niepozadane, ktérych czestos¢ wystepowania jest nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych):

—  Nowotwory tagodne, ziosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy): nowotwor watroby.

—  Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: ginekomastia (powigkszenie piersi u mezczyzn), priapizm
(dhugotrwaly, bolesny wzwod), oligospermia (zbyt mata ilo§¢ plemnikéw w nasieniu) podczas
stosowania duzych dawek.

—  Zaburzenia skory i tkanki podskornej: tysienie typu meskiego, hirsutyzm (nadmierne owtlosienie typu
meskiego u kobiet), tradzik.

— Badania diagnostyczne: retencja (zatrzymanie) sodu, chloru, wody, potasu, wapnia i nieorganicznych
fosforanow.

—  Zaburzenia zotqdka i jelit: nudno$ci (mdtosci).

—  Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych: zoltaczka zastoinowa, zaburzenia czynnos$ci watroby, plamica
watrobowa lub zmiany nowotworowe watroby. Dhugotrwate stosowanie duzych dawek moze by¢
przyczyng plamicy watrobowej lub zmian nowotworowych watroby. Wystepujace zapalenie watroby
jest powodem do przerwania podawania androgen6w i ustalenia przyczyny zmian. Lekarz bgdzie
monitorowaé czynnos¢ watroby.

—  Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: hamowanie czynnikow krzepnigcia I, V, VI i X, krwawienie u
chorych leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi, nadkrwisto$¢.

—  Zaburzenia uktadu nerwowego: zmiany libido, bole gtowy, Iek, parestezje (mrowienie).

—  Zaburzenia naczyniowe: zakrzepica zyt glgbokich, nadci$nienie tetnicze.

—  Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia: zatorowo$¢ ptucna.

—  Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: zapalenie i bol w miejscu wstrzyknigcia (najczestsze
obserwowane dziatanie niepozadane).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C,



02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Testosteronum Prolongatum Jelfa

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na amputkach i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Zmniejszenie przejrzystosci roztworu lub pojawienie
si¢ ,,igietek” (krysztatdow) nie §wiadczy o przeterminowaniu leku. Zmetnienie mozna usung¢ przez ogrzanie
amputki w cieptej wodzie.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Testosteronum Prolongatum Jelfa

- Substancja czynna leku jest testosteronu enantan. 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 100 mg
testosteronu enantanu.

- Inne sktadniki leku to: alkohol benzylowy 50 mg i olej arachidowy do 1 ml.

Jak wyglada lek Testosteronum Prolongatum Jelfa i co zawiera opakowanie
Lek Testosteronum Prolongatum Jelfa to jasnozotty, oleisty roztwor.

Pakowany jest w amputki i tekturowe pudetka.

5 amputek po 1 ml

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel.: + 48 17 865 51 00

Wytwoérca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21,

58-500 Jelenia Gora

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



