CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Testosterone enantate EVER Pharma, 250 mg/mL, roztwoér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda ampulka o objetosci 1 mL zawiera 250 mg testosteronu enantanu, co odpowiada 180 mg
testosteronu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
342 mg benzylu benzoesanu na amputke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Przezroczysty, zottawy roztwor olejowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Testosteronowa terapia zastgpcza w hipogonadyzmie me¢skim, gdy niedobor testosteronu jest
potwierdzony przez objawy kliniczne i1 badania biochemiczne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Jedng amputke zawierajaca 1 mL produktu leczniczego Testosterone enantate EVER Pharma

(co odpowiada 250 mg testosteronu enantanu) wstrzykuje si¢ co dwa do trzech tygodni. Leczenie
podtrzymujace: 250 mg produktu leczniczego Testosterone enantate EVER Pharma wstrzykuje si¢

domigsniowo co trzy do szesciu tygodni, w zaleznosci od indywidualnego zapotrzebowania pacjenta.

Rozpoczecie leczenia

Przed rozpoczgciem leczenia oraz w trakcie leczenia nalezy oznaczaé stezenie testosteronu
W surowicy krwi.

Leczenie podtrzymujace i indywidualizacja leczenia

Podczas leczenia podtrzymujacego nalezy uwaznie monitorowac stg¢zenia testosteronu w surowicy
krwi. Zaleca si¢ regularne wykonywanie pomiarow stezenia testosteronu w surowicy krwi. Oznaczenia
nalezy wykonywac pod koniec przerwy migedzy wstrzyknigciami, oceniajgc objawy kliniczne. Stezenia
testosteronu w surowicy krwi powinny miesci¢ si¢ w dolnej jednej trzeciej zakresu normy. St¢zenia
ponizej zakresu normy wskazuja na koniecznos¢ skrocenia przerwy miedzy wstrzyknigciami.



W przypadku duzych stezen testosteronu w surowicy krwi mozna rozwazy¢ wydtuzenie przerw
migdzy wstrzykni¢ciami.

Szczegolne grupy pacjentow
Drzieci i mlodziez

Produktu leczniczego Testosterone enantate EVER Pharma nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy
(patrz punkt 4.4).

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ u dzieci i mlodziezy nie zostaly nalezycie dowiedzione.
Pacjenci w podesztym wieku

Na podstawie ograniczonych danych dotyczacych stosowania u pacjentow w podesztym wieku,
whnioskuje sig¢, ze nie ma konieczno$ci dostosowania dawkowania (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Nie przeprowadzono badan u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby. Stosowanie produktu
leczniczego Testosterone enantate EVER Pharma jest przeciwwskazane u mezczyzn z nowotworem
watroby wystepujacym obecnie lub w przesztosci (patrz punkt 4.3).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie przeprowadzono formalnych badan u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Sposéb podawania

Podanie domig$niowe.
Wstrzyknigcie nalezy wykonywaé bardzo powoli (ponad dwie minuty) (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Produkt leczniczy Testosterone enantate EVER Pharma jest przeznaczony wylacznie do wstrzykiwan
domigsniowych. Nalezy zadbac, aby wstrzykiwa¢ produkt leczniczy Testosterone enantate EVER
Pharma gleboko w migsien posladkowy, zachowujac zwykte $rodki ostroznosci dotyczace podawania
domigsniowego. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby uniknaé wstrzyknigcia donaczyniowego
(patrz punkt 4.4, podpunkt ,,Sposob podawania”). Zawarto$s¢ amputki powinna zosta¢ wstrzyknigta
domig¢sniowo natychmiast po jej otwarciu. Instrukcje dotyczace bezpiecznego otwierania ampuiki
znajdujg si¢ w punkcie 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie produktu leczniczego Testosterone enantate EVER Pharma jest przeciwwskazane

u mezezyzn:

e 7z nadwrazliwoscig na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong
w punkcie 6.1,

z rakiem gruczotu krokowego zaleznym od androgenow oraz rakiem gruczohu sutkowego,

z hiperkalcemig,

z nowotworami watroby wystepujacych obecnie lub w przesztosci,

z gruczolakiem gruczotu krokowego.

Stosowanie produktu leczniczego Testosterone enantate EVER Pharma u kobiet jest przeciwwskazane.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Testosterone enantate EVER Pharma nalezy stosowac tylko wtedy, gdy przed
rozpoczeciem leczenia stwierdzono hipogonadyzm (hiper- lub hipogonadotropowy) i wykluczono inng
ctiologi¢ objawow. Na niedobdr testosteronu powinny jasno wskazywac¢ objawy kliniczne (regresja
drugorzedowych cech piciowych, zmiana budowy ciata, astenia, ostabienie libido, zaburzenia erekc;ji,
itp.); nalezy go potwierdzi¢ dwoma niezaleznymi pomiarami st¢zenia testosteronu we krwi.

U dzieci, poza wirylizacja, testosteron moze przyspieszy¢ wzrost i dojrzewanie kosci oraz powodowac
przedwczesne zamknigcie nasad kosci dlugich, co prowadzi do zmniejszenia ostatecznego wzrostu.

W zwigzku, z tym produktu leczniczego Testosterone enantate EVER Pharma nie zaleca si¢ stosowaé
u dzieci 1 mtodziezy.

Osoby w podesziym wieku

Istnieje ograniczone doswiadczenie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania testosteronu
enantanu u pacjentow w wieku powyzej 65 lat. Aktualnie, nie ma konsensusu dotyczacego swoistych
dla wieku wartos$ci referencyjnych stezenia testosteronu. Nalezy jednak wzigé pod uwage, ze
fizjologicznie stg¢zenie testosteronu w surowicy krwi zmniejsza si¢ wraz z wiekiem.

Badanie lekarskie i testy laboratoryjne

Badania lekarskie

Przed rozpoczgciem leczenia testosteronem, kazdego pacjenta nalezy podda¢ szczegotowemu badaniu,
aby wykluczy¢ ryzyko istniejacego raka gruczotu krokowego. U pacjentow leczonych testosteronem
nalezy starannie i regularnie wykonywac badania gruczotu krokowego i sutkow, zgodnie z zalecanym
sposobem postgpowania (badanie per rectum, oznaczanie stgzenia PSA w surowicy krwi). Nalezy je
przeprowadzaé przynajmniej raz w roku, a u pacjentow w podeszlym wieku i obcigzonych
zwigkszonym ryzykiem (czynniki kliniczne Iub rodzinne), dwa razy w roku. Nalezy wzig¢ pod uwage
lokalne wytyczne dotyczace monitorowania bezpieczenstwa podczas terapii zastgpczej testosteronem.

Badania laboratoryjne

Nalezy monitorowac st¢zenie testosteronu na poczatku i regularnie podczas leczenia. Lekarze powinni
indywidualnie dostosowywa¢ dawkowanie w celu zapewnienia stezenia testosteronu wystepujacego
podczas prawidlowej czynnosci gonad.

U pacjentow otrzymujacych dtugotrwate leczenie androgenami nalezy réwniez regularnie
monitorowaé nastepujace parametry laboratoryjne: hemoglobing, hematokryt, badania czynnos$ciowe
watroby i profil lipidowy (patrz punkt 4.8).

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

Nowotwory

Androgeny mogg przyspieszy¢ progresj¢ niejawnego klinicznie raka gruczotu krokowego i tagodnego
rozrostu gruczotu krokowego, szczegdlnie w przypadku stosowania duzych dawek. Do tej pory nie ma
dowodow na to, ze androgeny zwigkszajg ryzyko raka gruczotu krokowego lub tagodnego rozrostu
gruczotu krokowego. Podobnie nie ma dowodow na to, ze androgeny moga przeksztatci¢ klinicznie
niejawnego raka gruczotlu krokowego w klinicznie wykrywalnego raka gruczotu krokowego, jednak
obecnie nie mozna tego catkowicie wykluczy¢. Dlatego, konieczne jest wykluczenie raka gruczotu
krokowego przed rozpoczeciem leczenia preparatami testosteronu.

Nalezy zachowac¢ ostroznosc, stosujac produkt leczniczy Testosterone enantate EVER Pharma
u pacjentow z rakiem, ktorzy sg zagrozeni hiperkalcemia (i nast¢pcza hiperkalcynurig) z powodu
przerzutow do kosci. Zaleca si¢ regularne monitorowanie stezenia wapnia w osoczu u tych pacjentow.



Stwierdzono przypadki tagodnych i ztosliwych nowotworow watroby u pacjentow otrzymujacych
androgenne substancje hormonalne. W przypadku wystapienia ciezkich dolegliwos$ci w nadbrzuszu,
powigkszenia watroby lub wystapienia objawow krwawienia w obrebie jamy brzusznej u me¢zczyzn
stosujacych produkt leczniczy Testosterone enantate EVER Pharma, nalezy rozwazy¢ wykonanie
diagnostyki roznicowej w celu wykluczenia nowotworu watroby i w razie koniecznosci odstawi¢ ten
produkt leczniczy (patrz punkt 4.3).

Niewydolno$¢ serca, watroby lub nerek

U pacjentoéw z ciezka niewydolno$cig serca, watroby Iub nerek Iub chorobg niedokrwienng serca,
leczenie testosteronem moze spowodowac powazne powiklania w postaci obrzekdw, przebiegajacych
z zastoinowg niewydolnos$cig serca lub bez niej. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwaé
leczenie (patrz punkt 4.3).

Niewydolnos¢ wqtroby lub nerek

Nie przeprowadzono badan majacych na celu wykazanie skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania
tego produktu leczniczego u pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby. Dlatego, nalezy
zachowac ostrozno$¢ stosujac testosteronows terapi¢ zastgpceza u tych pacjentow.

Niewydolnosé¢ serca

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow ze sktonnoscia do obrzgkow, np. w przypadku ciezkiej
niewydolnosci serca, watroby lub nerek lub choroby niedokrwiennej serca, poniewaz leczenie
androgenami moze powodowac zwigkszone zatrzymanie sodu i wody. W przypadku wystapienia
cigzkich powiktan charakteryzujacych si¢ obrzgkiem, z zastoinowa niewydolnoscia serca lub bez niej,
leczenie nalezy natychmiast przerwaé (patrz punkt 4.8).

Testosteron moze powodowac zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi, dlatego produkt leczniczy
Testosterone enantate EVER Pharma nalezy stosowac¢ z zachowaniem ostroznosci u m¢zczyzn

z nadci$nieniem tetniczym.

Zaburzenia krzepniecia krwi

Ogdlng zasadg jest, ze zawsze nalezy pamigta¢ o ograniczeniach stosowania wstrzyknieé¢
domigs$niowych u pacjentow z nabytymi lub wrodzonymi zaburzeniami krzepnigcia krwi.

Stwierdzono, Ze testosteron i jego pochodne nasilaja dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych
z grupy pochodnych kumaryny (patrz rowniez punkt 4.5)

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania testosteronu u pacjentow z trombofilig lub
czynnikami ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous thromboembolism, VTE),
poniewaz wyniki badan po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu i publikowane dane
wykazaty wystepowanie u tych pacjentow podczas leczenia testosteronem zdarzeniach zakrzepowych
(np. zakrzepica zyt glebokich, zatorowos$¢ plucna, zakrzepica oka). U pacjentdow z trombofilig
notowano przypadki VTE nawet podczas leczenia przeciwzakrzepowego, dlatego po wystgpieniu
pierwszego zdarzenia zakrzepowego nalezy dokladnie rozwazy¢ kontynuowanie leczenia
testosteronem. Jesli leczenie bedzie kontynuowane, nalezy podjaé dalsze dziatania w celu
minimalizacji u danego pacjenta ryzyka wystapienia VTE.

Inne stany

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, stosujgc produkt leczniczy Testosterone enantate EVER Pharma
u pacjentow z padaczka i migreng, poniewaz moze dojs$¢ do zaostrzenia tych stanow.

U pacjentow leczonych androgenami, u ktorych po terapii zastgpczej dochodzi do normalizacji st¢zen
testosteronu w osoczu, moze nastagpi¢ poprawa wrazliwosci na insuling. Dlatego moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki lekow hipoglikemicznych.



Niektore objawy kliniczne, takie jak drazliwos$¢, nerwowo$¢, zwigkszenie masy ciata, przedtuzone Iub
czeste erekcje, mogg wskazywac na nadmierng ekspozycj¢ na androgeny, wymagajacg dostosowania
dawkowania.

Jesli, w indywidualnych przypadkach, wystepuja czeste lub dtugo utrzymujace si¢ erekcje, nalezy
zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie, aby unikng¢ uszkodzenia pracia.

Moze dojs¢ do nasilenia wcze$niej istniejacego bezdechu sennego.
Sportowcow leczonych substytucyjnie testosteronem z powodu pierwotnego lub wtérnego
hipogonadyzmu me¢skiego, nalezy poinformowac, ze ten produkt leczniczy zawiera substancj¢ czynna,

ktoéra moze dawaé¢ dodatni wynik w testach antydopingowych.

Androgeny nie s3 odpowiednim $rodkiem do przyspieszania rozwoju mi¢sni u oso6b zdrowych ani do
wzmacniania sprawnosci fizyczne;j.

Jezeli objawy nadmiaru androgenow utrzymujg si¢ lub nawracaja podczas stosowania zalecanych
dawek, nalezy catkowicie odstawi¢ produkt leczniczy Testosterone enantate EVER Pharma.

Produktu leczniczy Testosterone enantate EVER Pharma nie powinien by¢ stosowany przez kobiety,
poniewaz w zaleznosci od indywidualnej wrazliwosci na pulsy androgenowe, u kobiet moga wystapié¢

objawy wirylizacji, np. tradzik, hirsutyzm, zmiany glosu.

Naduzywanie i uzaleznienie od narkotykow

Testosteron byl naduzywany zazwyczaj w dawkach przekraczajacych dawke zalecang

w zarejestrowanym wskazaniu oraz w skojarzeniu z innymi anabolicznymi steroidami androgennymi.
Naduzywanie testosteronu oraz innych anabolicznych steroidow androgennych moze prowadzi¢ do
powaznych dziatan niepozadanych, w tym: zdarzen sercowo-naczyniowych (w niektorych
przypadkach zakonczonych zgonem), zdarzen watrobowych i (lub) psychiatrycznych. Naduzywanie
testosteronu moze doprowadzi¢ do uzaleznienia oraz wystgpienia objawdw z odstawienia po
znacznym zmniejszeniu dawki lub naglym przerwaniu stosowania. Naduzywanie testosteronu oraz
innych anabolicznych steroidow androgennych wigze si¢ z powaznym zagrozeniem zdrowia i jest
odradzane.

U dzieci testosteron, oprocz maskulinizacji, moze powodowac przyspieszony wzrost i dojrzewanie
kosci oraz przedwczesne zamknigcie nasad kosci dhugich, co prowadzi do zmniejszenia ostatecznego

wzrostu.

Sposéb podawania

Jak wszystkie roztwory olejowe, produkt leczniczy Testosterone enantate EVER Pharma nalezy
wstrzykiwaé domig$niowo i bardzo powoli (przez ponad dwie minuty). Mikrozatory pluc wywolane
roztworem olejowym moga rzadko prowadzi¢ do wystapienia takich objawdw przedmiotowych

i podmiotowych jak: kaszel, duszno$¢, zte samopoczucie, nadmierne pocenie si¢, bol w klatce
piersiowej, zawroty glowy, parestezje lub omdlenie. Reakcje te mogg wystgpi¢ podczas lub
bezposrednio po wstrzyknigciu i sg odwracalne. Podczas kazdego wstrzyknigcia produktu
Testosterone enantate EVER Pharma oraz bezposrednio po nim, pacjenta nalezy obserwowac, aby
umozliwi¢ wczesne rozpoznanie objawow, ktdére moga wskazywaé¢ na mikrozatorowo$¢ ptucnag
wywolang roztworem olejowym. Leczenie jest zwykle wspomagajace, np. poprzez dodatkowe podanie
tlenu.

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



Substancje pomocnicze
Ten produkt leczniczy zawiera 342 mg benzylu benzoesanu na kazdg amputke o pojemnosci 1 mL.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki stosowane w leczeniu bolu lub stanu zapalnego
Leki stosowane w leczeniu stanu zapalnego lub bolu maja wptyw na produkcje testosteronu.

Doustne leki przeciwzakrzepowe

Nalezy szczegdlnie uwaznie monitorowac stan krzepnigcia, jesli produkt leczniczy Testosterone
enantate EVER Pharma jest podawany razem z pochodnymi kumaryny, poniewaz takie polgczenie
moze zwigkszaé ryzyko krwawienia poprzez bezposredni wptyw na uktady krzepnigcia i (Iub)
fibrynolizy. Zaleca si¢ czgstsze monitorowanie czasu protrombinowego i oznaczanie wskaznika INR.
Nalezy rowniez dostosowa¢ dawkowanie antagonisty witaminy K podczas leczenia androgenami i po
jego zakonczeniu.

Leki hipoglikemiczne
Dziatanie hipoglikemiczne lekéw przeciwcukrzycowych moze nasili¢ si¢, co moze wymagaé
zmniejszenia dawki leku hipoglikemicznego.

Insulina i inne leki przeciwcukrzycowe

Androgeny moga poprawia¢ tolerancj¢ glukozy i zmniejszaé zapotrzebowanie na insuling lub inne leki
przeciwcukrzycowe u pacjentdw z cukrzyca (patrz punkt 4.4). Z tego powodu nalezy kontrolowaé
pacjentow z cukrzyca, zwlaszcza na poczatku lub na koncu leczenia oraz w regularnych odstepach
czasu podczas leczenia produktem leczniczym Testosterone enantate EVER Pharma.

Jednoczesne stosowanie terapii zastepczej testosteronem i inhibitorow kotransportera
sodowo-glukozowego typu 2 (SGLT-2) wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem erytrocytozy. Poniewaz
obie substancje moga niezaleznie powodowac zwigkszenie hematokrytu, mozliwe jest wystgpienie
skumulowanego dziatania (patrz rowniez punkt 4.4). U pacjentow otrzymujacych oba rodzaje leczenia
zaleca si¢ kontrolowanie warto$ci hematokrytu i stezenia hemoglobiny.

Inne interakcje

Jednoczesne podawanie testosteronu z hormonem adrenokortykotropowym (ang. adrenocorticotropic
hormone, ACTH) lub kortykosteroidami moze nasila¢ powstawanie obrzgkow; z tego wzgledu nalezy
zachowac ostroznos¢ podajac te substancje czynne, zwtaszcza u pacjentdw z chorobami serca lub
watroby lub u pacjentow ze sktonnoscig do obrzgkow.

Interakcje w badaniach laboratoryjnych: androgeny moga zmniejszac¢ stezenia globuliny wiazacej
tyroksyne, prowadzac do zmniejszenia stezen catkowitego T4 i zwigkszonego wychwytu T3 i T4 na
zywicy. Jednak, stezenia wolnych hormondw tarczycy mogg pozosta¢ niezmienione i nie wystepuja
kliniczne objawy zaburzen czynnosci tarczycy.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza

Produkt leczniczy Testosterone enantate EVER Pharma jest przeznaczony do stosowania wylgcznie
u mezczyzn. Testosterone enantate EVER Pharma nie jest wskazany do stosowania u kobiet w cigzy
(patrz punkt 5.3).

Karmienie piersig

Produkt leczniczy Testosterone enantate EVER Pharma jest przeznaczony do stosowania wylacznie
u me¢zezyzn. Testosterone enantate EVER Pharma nie jest wskazany do stosowania u kobiet
karmigcych piersig (patrz punkt 5.3).




Ptodnosé
Terapia zastepcza produktem leczniczym Testosterone enantate EVER Pharma moze odwracalnie
zmniejsza¢ spermatogenez¢ (patrz punkty 4.8 1 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Testosterone enantate EVER Pharma nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi podczas leczenia testosteronu enantanem sg bol
w miejscu wstrzykniecia, zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia, kaszel i (lub) dusznos$é, ktore
wystepuja podczas wstrzykiwania lub bezposrednio po wstrzyknigciu.

W przypadku dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem androgenow, nalezy zapozna¢ si¢
rowniez z punktem 4.4.

Dziatania niepozadane sg wymienione wedlug klasyfikacji uktadoéw i narzadow MedDRA. Czestosé
wystepowania dziatan niepozadanych zostata uszeregowana wedtug czestosci wystepowania:
Bardzo czgsto: >1/10

Czgsto: >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto: >1/1000 do <1/100

Rzadko: >1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000

Nieznana: czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow Dzialanie niepozadane Czestos¢ wystepowania
i narzadow
Nowotwory tagodne, ztosliwe| Lagodny guz watroby Nieznana
i nieokreslone (w tym torbiele| Ziosliwy guz watroby
i polipy)
Zaburzenia krwi i uktadu Policytemia Nieznana
chtonnego . .
Zwigkszenie hematokrytu Czesto

Zwigkszenie liczby krwinek czerwonych
Zwigkszenie stezenia hemoglobiny

Zaburzenia uktadu Reakcja nadwrazliwos$ci Nieznana

immunologicznego

Zaburzenia metabolizmu Zwigkszenie masy ciala Czesto

1 odzywiania - - -
Hiperkalcemia Nieznana
Zatrzymanie wody

Zaburzenia psychiczne Depresja Nieznana
Niepokdj

Zaburzenia uktadu Bole glowy Nieznana

nerwowego Parestezje

Zaburzenia uktadu Mikrozatorowos$¢ plucna wywotana Rzadko

oddechowego, klatki roztworem olejowym

piersiowej i Srodpiersia




Zaburzenia serca Zaburzenia uktadu krazenia Nieznana

Zaburzenia zotadka 1 jelit Zaburzenia zotagdkowe Nieznana
Krwotok wewnatrzbrzuszny
Nudnosci
Zaburzenia watroby i drog Nieprawidtowe wyniki badan Nieznana
zotciowych czynno$ciowych watroby
Zottaczka
Powigkszenie watroby
Zaburzenia skory i tkanki Tradzik Nieznana
podskoérnej Lysienie
Wysypka
Pokrzywka
Swiad
Lysienie androgenowe
Zaburzenia Przedwczesne zamknigcie nasad kosSci Nieznana
mie$niowo-szkieletowe i dhugich*
tkanki tacznej Zwickszone tworzenie kosci
Zaburzenia ogodlne i stany Reakcja w miejscu wstrzyknigcia™* Nieznana
w miejscu podania Ostabienie
Obrzek
Badania diagnostyczne Zwigkszenie st¢zenia swoistego antygenu| Nieznana

gruczotu krokowego

Zaburzenia uktadu Zwigkszone libido Nieznana
rozrodczego i piersi Zmniejszone libido
Ginekomastia

Zaburzenia prostaty
Zwickszenie czgstosci erekcji
Nieprawidtowa spermatogeneza
Przedwczesne dojrzewanie™®

* U mezczyzn przed okresem dojrzewania
**  Bol w miejscu wstrzyknigcia, rumien w miejscu wstrzyknigcia, stwardnienie w miejscu
wstrzyknigcia, obrzek w miejscu wstrzyknigcia, zapalenie w miejscu wstrzyknigcia.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Mikrozatorowos¢ ptucna wywotana roztworem olejowym rzadko moze prowadzi¢ do wystgpienia
takich objawow przedmiotowych i podmiotowych, jak kaszel, duszno$¢, zte samopoczucie, nadmierne
pocenie si¢, bol w klatce piersiowej, zawroty glowy, parestezje lub omdlenie. Reakcje te moga
pojawi¢ si¢ podczas wykonywania wstrzyknigc¢ lub bezposrednio po nich i sg przemijajace.

Duze dawki lub dlugotrwale podawanie testosteronu zwigkszaja sktonnos$¢ do zatrzymywania wody
W organizmie i wystapienia obrzgkow.

Dhugotrwale leczenie duzymi dawkami testosteronu enantanem powoduje zahamowanie
spermatogenezy.

Jesli, w indywidualnych przypadkach, wystepuja czeste lub dtugo utrzymujace si¢ erekcje, nalezy
zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie, aby unikng¢ uszkodzenia pracia.



Stosowanie produktu leczniczego Testosterone enantate EVER Pharma czesto moze by¢ zwigzane
z ryzykiem zwigkszenia hematokrytu, liczby krwinek czerwonych i stezenia hemoglobiny.
Ta zwigkszona czgsto§¢ ma zwiazek ze stosowaniem lekow zawierajacych testosteron.

Zgtaszano reakcje wrogosci i agresji, a takze zwigkszone owlosienie ciala podczas leczenia
preparatami zawierajacymi testosteron.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania nie stosuje si¢ szczegdlnego postepowania leczniczego oprocz odstawienia
produktu leczniczego lub zmniejszenia jego dawki.

Dane dotyczace ostrej toksycznosci wskazuja, ze produkt leczniczy Testosterone enantate EVER
Pharma moze by¢ klasyfikowany jako nietoksyczny po jednorazowym przyjeciu. Nawet w przypadku
nieumys$lnego podania wielokrotnych dawek wymaganych do leczenia, nie przewiduje si¢ ryzyka
ostrej toksycznosci.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: androgeny, pochodne 3-oksoandrostenu (4); kod ATC: GO3BAO3

Testosteronu enantan jest estrem naturalnego meskiego hormonu plciowego - testosteronu i wykazuje
wszystkie farmakologiczne dziatania naturalnego hormonu. RézZnica polega na efekcie depot, ktory
wynika z tego, ze produkt leczniczy Testosterone enantate EVER Pharma ulega w organizmie
powolnej degradacji do testosteronu.

Mechanizm dziatania

Substancja czynna jest syntetycznym androgenem i steroidem anabolicznym i w zwigzku z tym jest
agonistg receptora androgenowego (ang. androgen receptor, AR), biologicznego miejsca docelowego
androgenow, takich jak testosteron i dihydrotestosteron (DHT).

Ma ona silne dziatanie androgenne i umiarkowane dziatanie anaboliczne, dzigki czemu moze by¢
stosowany w celu zwigkszenia maskulinizacji oraz w terapii zast¢pczej androgenami.

Testosteronu enantan jest estrem testosteronu i dtugo dziatajacym prolekiem uwalniajacym testosteron
w organizmie. Z tego powodu uwaza si¢ go za naturalng i identyczng biologicznie postac testosteronu.

Dzialania farmakodynamiczne

Zaleznie od narzadu docelowego, spektrum dziatania testosteronu jest gldwnie androgenne

(np. gruczot krokowy, pecherzyki nasienne, najadrze) lub biatkowo-anaboliczne (mig¢$nie, kosci,
hematopoeza, nerki, watroba).




Testosteron jest odpowiedzialny za ekspresje meskich cech w czasie rozwoju ptodowego,

we wczesnym dziecinstwie i w okresie pokwitania, a tym samym za utrzymanie fenotypu meskiego

i funkcji zaleznych od androgenow (np. spermatogenezy, dodatkowych gruczolow ptciowych). Dziata
tez np. w skorze, migsniach, szkielecie, nerkach, watrobie, szpiku kostnym i o§rodkowym uktadzie
nerwowym.

U o0s6b z niedoczynnos$cig gonad, testosteron powoduje zahamowanie wzrostu kosci poprzez
hamowanie ptytek wzrostowych. Jest to zwykle poprzedzone skokiem wzrostowym, rozwojem
zewnetrznych 1 wewnetrznych narzgdow plciowych, zwigkszeniem rosni¢cia wloséw, zmiang glosu,
pojawieniem si¢ libido, ogolnym zwigkszeniem anabolizmu biatek, rozwojem muskulatury uktadu
szkieletowego, zmniejszonym wydalaniem azotu, sodu, potasu, chloru, fosforu i wody z moczem.

UWAGA: Testosteron nie powoduje rozwoju jader: zmniejsza wydzielanie gonadotropin przez
przysadke mozgowa.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Po podaniu domigéniowym 200 mg testosteronu enantanu osobom z hipogonadyzmem, maksymalne
stezenie w surowicy (1233 + 484 ng/mL) osiagane jest w ciggu 24 godzin. Stezenia testosteronu byty
wigksze od fizjologicznych przez okoto 9 dni.

Dystrybucja
W surowicy mezezyzn, okoto 98% krazacego testosteronu jest zwigzane z globuling wigzacg hormony

ptciowe (ang. sex hormone binding globulin, SHBG) i albuming. Uwazanie si¢, ze tylko wolna frakcja
testosteronu jest biologicznie czynna.

Metabolizm
Testosteron powstajacy w wyniku rozktadu estru testosteronu enantanu, jest metabolizowany
i wydalany w taki sam sposob jak endogenny testosteron.

Eliminacja

Okoto 90% podanej domigsniowo dawki testosteronu jest wydalane z moczem w postaci koniugatow
testosteronu i jego metabolitow z kwasem glukuronowym i siarkowym; okoto 6% jest wydalane

z kalem, gtdéwnie w formie nieskoniugowanej. Po domig$niowym podaniu 200 mg testosteronu
enantanu, pozorny okres pottrwania wynosit 4,2 dnia u 0s6b z niedoczynnoscia gonad.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze ta posta¢ produktu leczniczego ma minimalny potencjat
wywolywania uczulenia lub miejscowego podraznienia po wstrzyknigciu domi¢$niowym.
Dhugoterminowe badania systemowe nie wykazaty toksycznosci dla jader, chociaz moze wystgpic
przej$ciowe zahamowanie spermatogenezy. Nie przeprowadzono badan produktu leczniczego
Testosterone enantate EVER Pharma dotyczacych ptodnosci. Produkt leczniczy Testosterone enantate
EVER Pharma nie nalezy podawa¢ w czasie cigzy ze wzgledu na mozliwos¢ wirylizacji ptodow
zenskich. Jednak, badania toksycznego wplywu na zarodek, w szczegdlnos$ci badania teratogennosci,
nie wskazujg na mozliwos¢ wystapienia dalszego zaburzenia rozwoju narzadow.

Badania mutagennosci in vitro daly wyniki negatywne.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzylu benzoesan
Olej rycynowy, oczyszczony

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznoSci

30 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampulka za szkta oranzowego zawierajaca 1 mL roztworu.
Opakowania po 1, 3, 5 lub 10 ampulek w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem nalezy obejrzec¢ produkt leczniczy pod katem obecnosci czastek. Nalezy stosowac
wylacznie klarowny roztwor bez czgstek.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

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

Na amputce ponizej kolorowego punktu, znajduje si¢ nacigcie, ktore eliminuje koniecznosé
nadpitowania szyjki. Przed otwarciem nalezy upewnic si¢, ze roztwodr z gornej czgsci amputki sptynat
do dolnej czgséci. Do otwarcia ampuitki nalezy uzy¢ obu rak przytrzymujac jedng reka dolng czese
ampuiki, natomiast drugg rekg nalezy odtamac goérng czgs¢ amputki w kierunku od kolorowego
punktu.

y.
a\
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 28947

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.04.2025

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.05.2026
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