Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Testosterone Undecanoate EVER Pharma, 1000 mg/4 mL, roztwér do wstrzykiwan
Testosteroni undecanoas

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle 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 niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Testosterone Undecanoate EVER Pharma

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN ol o e

1. Co to jest lek Testosterone Undecanoate EVER Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Testosterone Undecanoate EVER Pharma zawiera jako substancj¢ czynng testosteron, meski
hormon. Lek Testosterone Undecanoate EVER Pharma wstrzykuje si¢ do mig$nia, gdzie nastgpnie
moze zosta¢ zmagazynowany i stopniowo uwalniany przez okreslony czas. Lek Testosterone
Undecanoate EVER Pharma stosuje si¢ u dorostych mezczyzn, jako testosteronowa terapi¢ zastepcza
w leczeniu r6znych chorob, ktore wynikaja z niedoboru testosteronu w organizmie (hipogonadyzm
meski). 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 niskimi st¢zeniami hormonu

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Testosterone Undecanoate EVER Pharma

Kiedy NIE stosowa¢ leku Testosterone Undecanoate EVER Pharma

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na testosteronu undekanonian lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

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

- jesli u pacjenta wystepuje badz wystgpowal nowotwor watroby.

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



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Testosterone Undecanoate EVER Pharma nalezy powiedzie¢

lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty:

- padaczka

- zaburzenia pracy serca, nerek lub watroby

- migrena

- okresowe przerwy w oddychaniu podczas snu (bezdech), gdyz moga si¢ one nasila¢

- rak, dlatego potrzebne moze by¢ regularne badanie st¢zenia wapnia we krwi

- wysokie cis$nienie t¢tnicze krwi lub jesli pacjent jest leczony z powodu nadci$nienia, gdyz
testosteron moze powodowac zwigkszenie cisnienia tgtniczego krwi

- zaburzenia krzepnigcia krwi

- zaburzenia krzepniecia (takie jak hemofilia)

- trombofilia (nieprawidlowosci w krzepnigciu krwi, zwigkszajace ryzyko zakrzepicy -
powstawania zakrzepéw w naczyniach krwiono$nych)

- 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 rozpozna¢ wystapienie zakrzepu krwi: bolesny obrzgk jednej nogi lub nagta zmiana koloru skory,
np. blednigcie, zaczerwienienie lub zasinienie, nagla duszno$é¢, nagly niewyjasniony kaszel, w ktorym
moze wystapi¢ odkrztuszanie krwi; nagly bol w klatce piersiowej, ciezkie zamroczenie lub zawroty
glowy, silny bol brzucha, nagta utrata widzenia. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych
objawoOw, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc do lekarza.

Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca, watroby lub nerek, stosowanie leku Testosterone
Undecanoate EVER Pharma moze wywota¢ powazne komplikacje, ktore beda objawiac si¢
zatrzymywaniem wody w organizmie, a czasem dodatkowo (zastoinowg) niewydolno$cig serca.
Nastepujace analizy krwi powinny by¢ zlecone przez lekarza przed leczeniem i w czasie leczenia:
stezenie testosteronu we krwi, petna morfologia krwi.

Stosowanie u 0s6b z zaburzeniami czynnos$ci watroby

Nie przeprowadzono badan u 0séb z zaburzeniami czynnosci watroby. Lek Testosterone Undecanoate
EVER Pharma nie moze by¢ przepisany, jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat nowotwor
watroby (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Testosterone Undecanoate EVER Pharma”).

Dzieci i mlodziez
Lek Testosterone Undecanoate EVER Pharma nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci
1 mlodziezy. Nie ma danych dotyczacych stosowania leku u mezczyzn w wieku ponizej 18 lat.

Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Nie ma potrzeby zmieniania dawkowania u 0s6b w wieku powyzej 65 lat (patrz punkt Badanie
lekarskie/Obserwacja).

Rozw0j miesni i testy antydopingowe

Lek Testosterone Undecanoate EVER Pharma nie jest odpowiednim $rodkiem do przyspieszania
rozwoju migsni u 0sob zdrowych ani do wzmocnienia sprawnosci fizycznej.

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

Naduzywanie leku i uzaleznienie od leku

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Naduzywanie testosteronu, zwlaszcza w przypadku stosowania nadmiernej ilosci tego leku

w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi anabolicznymi steroidami androgennymi, moze
powodowac¢ powazne problemy zdrowotne dotyczace serca i naczyn krwionosnych (ktéore moga



doprowadzi¢ do $mierci), zdrowia psychicznego i (lub) watroby.

Osoby naduzywajgce testosteronu mogg si¢ uzalezni¢, co moze doprowadzi¢ do wystgpienia objawow
odstawienia po znaczacej zmianie dawki lub naglym zakonczeniu przyjmowania. Nie nalezy
naduzywac tego leku ani w monoterapii, ani w skojarzeniu z innymi anabolicznymi steroidami
androgennymi, poniewaz wigze si¢ to z powaznymi zagrozeniami zdrowia (patrz punkt ,,Mozliwe
dziatania niepozgdane™).

Badanie lekarskie/obserwacja

Mgskie hormony moga przyspiesza¢ rozwoj raka gruczotu krokowego oraz powodowac¢ powickszenie
gruczotu krokowego (tfagodny rozrost gruczotu krokowego). Przed podaniem leku Testosterone
Undecanoate EVER Pharma lekarz zbada pacjenta, aby upewni¢ si¢, ze nie wystepuje rak gruczotu
krokowego.

Lekarz bedzie regularnie badal gruczot krokowy 1 piersi, szczeg6lnie u pacjentow w podesztym wieku,
a takze kierowat na badania krwi.

W wyniku stosowania substancji hormonalnych takich jak zwigzki androgenéw zaobserwowano
przypadki fagodnych (nienowotworowych) i ztosliwych (nowotworowych) guzéw watroby.

Testosterone Undecanoate EVER Pharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty. Lekarz moze zdecydowaé o zmianie dawek
jesli stosuje si¢ nastepujace leki:

. hormon adrenokortykotropowy (ACTH) lub kortykosteroidy (stosowane w roznych
chorobach, takich jak: reumatyzm, zapalenie stawow, alergia i astma): lek Testosterone
Undecanoate EVER Pharma moze zwigksza¢ ryzyko zatrzymywania wody w organizmie,
szczegolnie u pacjentow z nieprawidtowa pracg serca i watroby

° tabletki rozrzedzajace krew (doustne leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny),
poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko krwawienia. Lekarz sprawdzi dawke.
. leki stosowane w leczeniu cukrzycy. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku

zmnigjszajacego stezenie cukru we krwi. Podobnie jak inne androgeny, testosteron moze
nasila¢ dziatanie insuliny. Przyjmowanie razem z testosteronem inhibitorow SGLT-2 (takich
jak empagliflozyna, dapagliflozyna lub kanagliflozyna) moze zwigkszy¢ liczbg czerwonych
krwinek we krwi. Moze by¢ konieczne czgstsze zlecanie przez lekarza badania krwi
pacjenta.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent ma zaburzenia krzepniecia krwi, poniewaz ta
informacja jest wazna dla lekarza przed podj¢ciem decyzji o podaniu wstrzyknigcia leku Testosterone
Undecanoate EVER Pharma.

Lek Testosterone Undecanoate EVER Pharma moze takze wptywac¢ na wyniki pewnych badan
laboratoryjnych (np. oceniajacych czynnosc¢ tarczycy). Nalezy poinformowac lekarza lub personel
laboratorium o stosowaniu leku Testosterone Undecanoate EVER Pharma.

Ciaza i karmienie piersig
Lek Testosterone Undecanoate EVER Pharma nie jest przeznaczony dla kobiet i nie wolno go
stosowac u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

Wplyw na plodnosé
Systematyczne leczenie preparatami zawierajagcymi duze dawki testosteronu moze odwracalnie
zatrzymac lub zmniejszy¢ wytwarzanie spermy (patrz takze ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Testosterone Undecanoate EVER Pharma nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.



Testosterone Undecanoate EVER Pharma zawiera benzylu benzoesan
Ten lek zawiera 2000 mg benzylu benzoesanu w kazdej amputce/fiolce w 4 mL roztworu, co
odpowiada 500 mg/mL roztworu.

3. Jak stosowa¢ lek Testosterone Undecanoate EVER Pharma

Lekarz zleci wstrzyknigcie leku Testosterone Undecanoate EVER Pharma (1 amputke/fiolke) bardzo
powoli do mig$nia. Zastrzyk bedzie powtarzany co 10 do 14 tygodni. Wystarcza to, zeby utrzymacé
stezenie testosteronu na odpowiednim poziomie, bez powodowania gromadzenia si¢ hormonu

we krwi.

Lek Testosterone Undecanoate EVER Pharma jest przeznaczony tylko do wstrzyknigcia
domigsniowego. Osoba wykonujaca zastrzyk bedzie uwazac, zeby nie poda¢ leku do naczynia
krwiono$nego; patrz punkt ,, Sposob podania”.

Rozpoczecie leczenia

Lekarz oceni stezenie testosteronu we krwi przed rozpoczgciem leczenia oraz we wcezesnej jego fazie.
Lekarz moze zleci¢ wykonanie nastgpnego wstrzyknigcia juz po 6 tygodniach, zeby szybko osiagnaé

odpowiednie stgzenie testosteronu. Bedzie to zalezalo od objawow wystepujacych u pacjenta oraz od

stezen testosteronu.

Utrzymanie stezenia leku Testosterone Undecanoate EVER Pharma podczas leczenia

Odstepy migdzy wstrzyknigciami powinny si¢ miesci¢ w zalecanym okresie od 10 do 14 tygodni.
Lekarz bedzie regularnie, pod koniec okresu przerwy migdzy wstrzyknieciami sprawdzac st¢zenie
testosteronu we krwi, aby mie¢ pewnos¢, ze jest prawidlowe. Jesli st¢zenie bedzie za niskie, lekarz
moze zadecydowac o czgstszym podawaniu leku. Jesli stezenie bgdzie zbyt wysokie, lekarz moze
zadecydowac o rzadszym podawaniu leku. Trzeba pamigtac, aby zglaszac¢ si¢ na kazde wstrzykniecie
leku. W przeciwnym razie nie bedzie mozna utrzymac¢ optymalnego st¢zenia testosteronu.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Testosterone Undecanoate EVER Pharma jest za mocne lub
za stabe, nalezy zwrécié sie do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Testosterone Undecanoate EVER Pharma
Objawami zastosowania wigkszej dawki leku Testosterone Undecanoate EVER Pharma moze by¢:
- drazliwos¢
- nerwowos¢
- zwigkszenie masy ciala
- przedtuzone lub czgste erekcje

Jesli wystapig ktorekolwiek z wyzej wymienionych objawdw, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza. Lekarz
zdecyduje o rzadszym podawaniu wstrzyknie¢ lub przerwie leczenie.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Najcze$ciej wystepujacymi dzialaniami niepozadanymi sg tradzik i bol w miejscu wstrzykniecia.
Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ do 1 na 10 pacjentéw):

- zwigkszona liczba czerwonych komorek krwi

- zwigkszenie masy ciala

- uderzenia gorgca
- tradzik



- powiekszenie gruczotu krokowego i zwigzane z tym problemy
- rozne reakcje w miejscu wstrzykniecia (np. bol, zasinienie lub podraznienie)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ do 1 na 100 pacjentow):

- reakcja uczuleniowa

- wzmozony apetyt, zmiany w wynikach badan krwi (np. zwigkszenie st¢zenia cukru lub
thuszczow we krwi)

- depresja, zaburzenia emocjonalne, bezsenno$¢, niepokdj, agresja lub drazliwosé

- bol glowy, migrena lub drzenie

- zaburzenia sercowo-naczyniowe, wysokie ci$nienie tetnicze krwi lub zawroty gtowy

- zapalenie oskrzeli, zapalenie zatok, kaszel, duszno$c¢, chrapanie lub problemy z glosem

- biegunka, nudnosci

- zmiany w wynikach testow oceniajacych czynno$¢ watroby

- nadmierne wypadanie wtosow (tysienie) lub roézne reakcje skorne (np. swedzenie,
zaczerwienienie lub sucho$¢ skory)

- bol stawow, bol konczyn, problemy migsniowe (np. skurcz, bol lub sztywnos¢) lub
zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi

- zaburzenia dréog moczowych (np. zmniejszony wypltyw moczu, zatrzymanie moczu,
konieczno$¢ oddawania moczu w nocy)

- zaburzenia gruczotu krokowego (np. dysplazja gruczotu krokowego, stwardnienie lub
zapalenie gruczotu krokowego), zmiany popedu ptciowego, bdl jader, bol, stwardnienie lub
powigkszenie piersi lub zwigkszenie stgzenia meskich i zenskich hormondw plciowych

- zmgczenie, ogolne ostabienie, nadmierna potliwos¢ lub poty nocne

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 1000 pacjentéw):

- Olejowy roztwor leku Testosterone Undecanoate EVER Pharma moze dotrze¢ do ptuc
(mikrozator t¢tnicy ptucnej wywotany roztworem olejowym), co rzadko moze powodowac
wystgpienie takich objawow jak: kaszel, dusznos¢, uczucie ogdlnego zlego stanu zdrowia,
nadmierna potliwo$¢, bol w klatce piersiowej, zawroty glowy, uczucie mrowienia, omdlenie.
Reakcje te moga pojawi¢ si¢ podczas wykonywania wstrzyknigcia lub bezposrednio po nim
i s3 odwracalne. Podczas kazdego wstrzyknigcia oraz bezposrednio po nim pacjenta nalezy
obserwowac¢, aby umozliwi¢ wczesne stwierdzenie objawdw przedmiotowych
i podmiotowych, ktore moga wskazywaé na mikrozatorowos¢ ptucng wywotang roztworem
olejowym.

Po podaniu testosteronu obserwowano reakcje anafilaktyczne.

Podczas stosowania lekow zawierajacych testosteron, poza wyzej wymienionymi dziataniami
niepozgdanymi, odnotowano réwniez: nerwowos¢, wrogosé, okresowe przerwy w oddychaniu podczas
snu, rézne reakcje skorne, w tym tupiez i thustg skore, przyspieszony porost wltosoéw, czestsze erekcje
oraz bardzo rzadko zazofcenie skory i oczu (zo6ttaczka).

Stosowanie duzych dawek testosteronu czgsto prowadzi do zahamowania bgdz zmniejszenia
wytwarzania spermy w organizmie. Objawy te ustepuja po zakonczeniu leczenia. Testosteronowa
terapia zastepcza w leczeniu uposledzonej czynnosci hormonalnej jader (hipogonadyzm) moze rzadko
powodowac dtugotrwate, bolesne erekcje (priapizm). Duze dawki lub podawanie testosteronu przez
dtugi czas sporadycznie prowadzi do zatrzymania wody w organizmie oraz wystgpienia obrzgkow
(opuchnigcie spowodowane zatrzymaniem wody).

Stosowanie produktow zawierajacych testosteron moze wigzac si¢ z ogolnym ryzykiem zwigkszenia
liczby krwinek czerwonych, hematokrytu (odsetka krwinek czerwonych we krwi) i stezenia
hemoglobiny (sktadnika krwinek czerwonych przenoszacego tlen), obserwowanych w okresowych
analizach krwi.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Testosterone Undecanoate EVER Pharma

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie
fiolki/amputki po: ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Testosterone Undecanoate EVER Pharma

Substancja czynng leku jest testosteronu undekanonian. Kazda amputka/fiolka po 4 mL roztworu
zawiera 1000 mg testosteronu undekanonianu (250 mg/mL).

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

Jak wyglada lek Testosterone Undecanoate EVER Pharma i co zawiera opakowanie
Lek Testosterone Undecanoate EVER Pharma jest jasnozottym do zottego roztworem olejowym.

Lek Testosterone Undecanoate EVER Pharma dostarczany jest w ampulkach ze szkta oranzowego lub
fiolkach ze szkta oranzowego z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem
z wieczkiem typu flip-off. Catos¢ zapakowana jest w tekturowe pudetko.

Kazde opakowanie zawiera 1 amputke lub 1 fiolke po 4 mL roztworu do wstrzykiwan.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Austria




Wytwérca
EVER Pharma Jena GmbH

Briisseler Strasse 18
07747 Jena
Niemcy

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

EVER Pharma Poland Sp. z o0.0.
e-mail: office.pl@everpharma.com

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

Austria Testosterone undecanoate 250 mg/ml Injektionslésung

Czechy Testosteron undekanoat EVER Pharma

Holandia Testosterone undecanoate 250 mg/ml oplossing voor injectie

Irlandia Testosterone undecanoate EVER Pharma 1000 mg/4 ml solution for injection
Polska Testosterone Undecanoate EVER Pharma

Rumunia Testosterone undecanoate 250 mg/ml solutie injectabila

Stowacja Testosteron EVER Pharma 1000 mg/4 ml injek¢ény roztok

Wegry Testosterone undecanoate 250 mg/ml oldatos injekcio

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.2026

Ponizsze informacje przeznaczone sg wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:

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

Roztwor do wstrzykiwan domig$niowych nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Mozna stosowaé wyltacznie
przejrzysty roztwor niezawierajacy czastek statych.

Zawartos¢ ampulki/fiolki nalezy wstrzykngé domig$niowo bezposrednio po otwarciu.

Lek Testosterone Undecanoate EVER Pharma jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku.
Wszelkie pozostatosci roztworu nalezy wyrzucic.

Sposo6b podania:

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznos¢, aby uniknaé wstrzyknigcia do naczynia krwionosnego.

Jak wszystkie roztwory olejowe, produkt leczniczy Testosterone Undecanoate EVER Pharma nalezy
wstrzykiwaé domig$niowo i1 bardzo powoli. Mikrozatory ptuc wywotane roztworem olejowym moga
rzadko prowadzi¢ do wystapienia takich objawow jak: kaszel, dusznos$¢, zte samopoczucie, nadmierne
pocenie si¢, bol w klatce piersiowej, zawroty glowy, parestezje, omdlenie. Reakcje te mogg pojawic
si¢ podczas wykonywania wstrzyknigcia lub bezposrednio po nim i majg charakter odwracalny.
Leczenie jest zazwyczaj wspomagajace, np. przez dodatkowe podanie tlenu.

Po podaniu testosteronu obserwowano reakcje anafilaktyczne.
Ostrzezenia:

U pacjentow leczonych testosteronem nalezy starannie i regularnie wykonywac badania gruczotu
krokowego i sutkdw zgodnie z zalecanym sposobem postgpowania (badanie per rectum, oznaczanie



PSA). Nalezy je przeprowadza¢ przynajmniej raz w roku, a u pacjentow w wieku podesztym
1 obcigzonych zwigkszonym ryzykiem (czynniki kliniczne i rodzinne), dwa razy w roku.

Oprocz laboratoryjnych oznaczen stezen testosteronu, u pacjentow leczonych dlugoterminowo
androgenami, nalezy okresowo kontrolowac nastepujace parametry laboratoryjne: hemoglobineg,
hematokryt, testy czynno$ciowe watroby i profil lipidowy.

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

leczenie.

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

Na amputce, ponizej kolorowego punktu,
znajduje si¢ nacigcie, ktore eliminuje
konieczno$¢ nadpitowania szyjki. Przed
otwarciem nalezy upewnic si¢, ze T0ztwor z
gornej czesci amputki sptynat do dolnej czgsci.
Do otwarcia ampultki nalezy uzy¢ obu rak
przytrzymujac jedng r¢gka dolng czgs¢ amputki,
natomiast drugg r¢ka nalezy odtamac gorna
czeg$¢ amputki w przeciwnym kierunku od
kolorowego punktu.

Wskazowki dotyczace przygotowania fiolki:

Fiolka jest przeznaczona do jednorazowego
uzytku. Zawarto$¢ fiolki nalezy wstrzykiwaé
domigéniowo, natychmiast po pobraniu do
strzykawki. Po usunigciu plastikowego wieczka
(A) nie usuwaé metalowego pierscienia (B) ani
karbowanej nasadki (C).



