ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA
Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Testosterone Undecanoate Besins 1000 mg/4 ml, roztwér do wstrzykiwan

Testosteroni undecanoas

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 watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Testosterone Undecanoate Besins

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

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

Testosterone Undecanoate Besins zawiera jako substancje czynng testosteron, hormon meski.
Lek Testosterone Undecanoate Besins wstrzykuje si¢ do migénia, gdzie nastepnie moze zostac
zmagazynowany i stopniowo uwalniany przez okreslony czas. Lek Testosterone Undecanoate
Besins stosuje si¢ u dorostych mezczyzn jako testosteronowg terapi¢ zastepcza w leczeniu roznych
chorob, ktore wynikaja z niedoboru testosteronu w organizmie (hipogonadyzm meski). Do
stwierdzenia choroby potrzebne sg dwa niezalezne oznaczenia st¢zenia testosteronu we Krwi oraz
objawy kliniczne takie jak:

impotencja,

nieptodnos¢,

zmniejszony poped seksualny,

zmeczenie,

obnizony nastroj,

utrata masy kostnej spowodowana niskim stezeniem hormonu.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Testosterone Undecanoate Besins

Kiedy nie stosowa¢ leku Testosterone Undecanoate Besins
- Jesli pacjent ma uczulenie na testosteronu undekanonian lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
- jesli u pacjenta wystegpuje rak zalezny od androgendow lub podejrzenie raka gruczotu
krokowego albo gruczotu sutkowego,
- jesli u pacjenta wystgpuje lub wystepowat nowotwor watroby

Lek Testosterone Undecanoate Besins nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

1



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Testosterone Undecanoate Besins 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), poniewaz moga one ulec nasileniu,

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

- wysokie ci$nienie krwi lub leczenie z powodu nadci$nienia, poniewaz testosteron moze

powodowac wzrost ci§nienia krwi,

- problemy z krzepnigciem krwi,

o zaburzenia krzepnigcia (tj. hemofilia),

o trombofilia (nieprawidlowy przebieg procesu krzepnigcia krwi, ktory zwigksza ryzyko
zakrzepicy - obecnosci zakrzepow krwi w naczyniach krwionos$nych),

o czynniki zwigkszajace ryzyko powstawania zakrzepow krwi w zytach: wczesniej
wystepujace zakrzepy krwi w zyltach; palenie tytoniu; otylo$¢; nowotwor;
unieruchomienie; stwierdzone wystgpowanie zakrzepu krwi w nodze, ptucu lub innym
narzadzie w mlodym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat) u cztonka najblizszej
rodziny; starszy wiek pacjenta.

Jak rozpozna¢ zakrzep krwi: bolesny obrzek jednej nogi lub nagta zmiana zabarwienia skory,
np. blednigcie, zaczerwienienie lub zasinienie, nagta duszno$¢, nagly niewyjasniony kaszel,
ktoremu moze towarzyszy¢ odkrztuszanie krwi; nagly bol w klatce piersiowej, Silne uczucie
oszotomienia lub zawroty glowy, silny bol brzucha, nagta utrata wzroku. W przypadku
wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca, watroby lub nerek, stosowanie leku Testosterone
Undecanoate Besins moze wywota¢ powazne komplikacje, ktore bgda objawiac si¢ zatrzymywaniem
wody w organizmie, a czasem dodatkowo (zastoinowa) niewydolnoscia serca.

Nastepujace analizy krwi powinny by¢ zlecone przez lekarza przed leczeniem i w jego trakcie:
stezenie testosteronu we krwi, petna morfologia krwi.

Zaburzenia czynno$ci watroby

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

Dzieci i mlodziez

Lek Testosterone Undecanoate Besins nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy. Brak
dostepnych danych dotyczacych stosowania leku Testosterone Undecanoate Besins u mezczyzn w
wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku (65 lat lub starsi)
Nie ma potrzeby zmieniania dawkowania u os6b w wieku powyzej 65 lat (patrz ,,Badanie
lekarskie/obserwacja”).

Rozw0j miesni i testy antydopingowe

Testosterone Undecanoate Besins nie jest odpowiednim $rodkiem do przyspieszania rozwoju mig$ni u
0s0b zdrowych ani do wzmocnienia sprawnosci fizyczne;.

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

Naduzywanie leku i uzaleznienie

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

Naduzywanie testosteronu, zwtaszcza 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 krwiono$nych (ktéore moga doprowadzi¢ do
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$mierci), zdrowia psychicznego i (lub) watroby.

U os6b naduzywajacych testosteronu moze wystapi¢ uzaleznienie od tego leku i moga pojawic si¢
objawy odstawienia w przypadku istotnej zmiany dawki lub naglego przerwania stosowania. Nie
nalezy naduzywac tego leku w monoterapii ani z innymi anabolicznymi steroidami androgennymi,
poniewaz wigze si¢ to z powaznymi zagrozeniami dla zdrowia. (Patrz punkt ,,Mozliwe dziatania
niepozgdane”)

Badanie lekarskie/obserwacja

Hormony meskie moga przyspiesza¢ rozwoj raka gruczotu krokowego oraz powodowaé powigkszenie
gruczohu krokowego (tagodny rozrost gruczotu krokowego). Przed wstrzyknigciem leku Testosterone
Undecanoate Besins lekarz zbada pacjenta, aby upewni¢ sig, ze nie wystepuje rak gruczotu
krokowego.

Lekarz bedzie regularnie badat gruczot krokowy i piersi, szczegodlnie u pacjentow w podesztym wieku.
Bedzie rowniez regularnie kierowal na badania krwi.

W wyniku stosowania substancji hormonalnych takich jak zwiazki androgendéw zaobserwowano
przypadki fagodnych (nienowotworowe) i ztosliwych (nowotworowych) guzow watroby.

Lek Testosterone Undecanoate Besins a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane
sa bez recepty. Lekarz moze zmodyfikowac dawke, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych
lekow:
e hormon ACTH lub kortykosteroidy (stosowane w leczeniu r6znych chorob, takich jak
reumatyzm, zapalenie stawow, choroby alergiczne i astma): lek Testosterone Undecanoate
Besins moze zwigkszac¢ ryzyko zatrzymywania wody w organizmie, szczegélnie u pacjentow
z nieprawidtowa praca serca i watroby,
o tabletki rozrzedzajace krew (doustne leki przeciwzakrzepowe z grupy pochodnych
kumaryny), poniewaz mogg zwigkszac ryzyko krwawienia. Lekarz sprawdzi dawki.
o leki stosowane w leczeniu cukrzycy. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku
zmniejszajacego stezenie cukru we krwi. Podobnie jak inne androgeny, testosteron moze
nasila¢ dziatanie insuliny.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ma zaburzenia krzepniecia krwi, poniewaz ta
informacja jest wazna dla lekarza przed podjeciem decyzji o podaniu wstrzyknigcia leku Testosterone
Undecanoate Besins.

Lek Testosterone Undecanoate Besins moze rowniez wptywa¢ na wyniki niektoérych badan
laboratoryjnych (np. tarczycy). Nalezy poinformowac¢ lekarza lub personel laboratorium o stosowaniu
leku Testosterone Undecanoate Besins.

Ciaza i karmienie piersia
Lek Testosterone Undecanoate Besins nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet i nie moze by¢
stosowany u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

Wplyw na plodnos$¢
Systematyczne leczenie preparatami zawierajgcymi duze dawki testosteronu moze odwracalnie
zatrzymac lub zmniejszy¢ wytwarzanie spermy (patrz takze ,,Mozliwe dzialania niepozgdane”™).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Testosterone Undecanoate Besins nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Testosterone Undecanoate Besins zawiera benzoesan benzylu
Lek Testosterone Undecanoate Besins zawiera 2000 mg benzoesanu benzylu w kazdej fiolce 4 ml, co
odpowiada 500 mg/ml.

3. Jak stosowacé lek Testosterone Undecanoate Besins
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Lekarz wstrzyknie lek Testosterone Undecanoate Besins (1 fiolke) bardzo powoli do migénia. Bedzie
on wykonywat wstrzykniecia co 10 do 14 tygodni. Wystarcza to do utrzymania stezenia testosteronu
na odpowiednim poziomie, bez efektu gromadzenia si¢ hormonu we krwi.

Lek Testosterone Undecanoate Besins jest przeznaczony wytacznie do wstrzyknie¢ domigsniowych.
Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢, aby unikna¢ wstrzykniecia do naczynia krwionosnego (patrz
,,Sposob podawania™).

Rozpoczecie leczenia

Lekarz oceni stezenie testosteronu we krwi przed rozpoczeciem leczenia oraz w jego wcezesnych
fazach. Lekarz moze zleci¢ wykonanie drugiego wstrzyknigcia juz po 6 tygodniach, zeby szybko
osiggnac¢ konieczne stgzenie testosteronu. Bedzie to zalezalo od objawow wystepujacych u pacjenta
oraz od stezen testosteronu.

Utrzymanie stezenia leku Testosterone Undecanoate Besins podczas leczenia
Odstepy pomiedzy kolejnymi wstrzyknigeciami powinny zawsze miesci¢ si¢ w zalecanym zakresie od
10 do 14 tygodni.

Lekarz bedzie regularnie sprawdzac stezenie testosteronu we krwi pod koniec okresu przerwy migdzy
wstrzyknigciami, aby mie¢ pewnos¢, ze jest ono prawidlowe. Jesli stezenie bedzie za niskie, lekarz
moze zadecydowac o czgstszym podawaniu leku. Jesli stezenie bedzie zbyt wysokie, lekarz moze
zadecydowac o rzadszym podawaniu leku. Trzeba pamigtac, aby zglasza¢ si¢ na kazde wstrzykniecie
leku. W przeciwnym razie nie bedzie mozna utrzymac optymalnego stezenia testosteronu.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Testosterone Undecanoate Besins jest za mocne lub za stabe,
nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Testosterone Undecanoate Besins
Objawami zastosowania zbyt duzej dawki leku Testosterone Undecanoate Besins sa:
o drazliwo$¢
e nerwowos¢
e przyrost masy ciata
e przedluzone lub czeste erekcje

Jesli wystapig ktorekolwiek z wyzej wymienionych objawow, nalezy zwrécic si¢ do lekarza. Lekarz
zdecyduje o rzadszym podawaniu wstrzyknig¢ lub przerwie leczenie.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczesciej wystepujacymi dzialaniami niepozadanymi sg tradzik i bol w miejscu wstrzyknigcia.

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentéw):
e nieprawidlowo wysoka liczba czerwonych krwinek

przyrost masy ciata

uderzenia goraca

tradzik

powigkszenie gruczotu krokowego i zwigzane z tym problemy

rozne reakcje w miejscu wstrzyknigcia (np. bol, zasinienie lub podraznienie)

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
o reakcja uczuleniowa
e zwickszony apetyt, zmiany w wynikach badan krwi (np. zwigkszone stezenie cukru lub
thuszczow we krwi)
e depresja, zaburzenia emocjonalne, bezsenn(zéc', niepokoj ruchowy, agresja lub drazliwos¢



boéle gtowy, migrena lub drzenie

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

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

biegunka lub nudnosci

zmiany w wynikach badan czynno$ci watroby

wypadanie wlosow lub rozne reakcje skorne (np. swedzenie, zaczerwienienie lub sucho$¢

skory)

e bdl stawow, bdl konczyn, problemy mig$niowe (np. skurcz, bol lub sztywno$¢) lub
zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi

e zaburzenia drog moczowych (np. zmniejszony wyptyw moczu, zatrzymanie moczu,
konieczno$¢ oddawania moczu w nocy)

e zaburzenia gruczotu krokowego (np. dysplazja gruczotu krokowego, stwardnienie lub
zapalenie gruczotu krokowego), zmiany popedu piciowego, bdl jader, bol, stwardnienie lub
powigkszenie piersi lub zwiekszenie stezenia meskich i zenskich hormonow piciowych

e zmeczenie, ogdlne uczucie ostabienia, nadmierne pocenie si¢ lub poty nocne

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

e olejowy roztwor leku Testosterone Undecanoate Besins moze dotrze¢ do ptuc (mikrozator
tetnicy plucnej wywotany roztworem olejowym), co w rzadkich przypadkach moze
powodowac wystgpienie takich objawow jak: kaszel, dusznos¢, zte samopoczucie, nadmierna
potliwos¢, bol w klatce piersiowej, zawroty glowy, uczucie mrowienia lub omdlenie. Reakcje
te moga pojawic si¢ podczas wykonywania wstrzykniecia lub bezposrednio po nim i maja
charakter odwracalny.

Zglaszano podejrzewane reakcje anafilaktyczne po wstrzyknigciu leku Testosterone Undecanoate
Besins.

Podczas stosowania preparatow zawierajacych testosteron, poza wyzej wymienionymi dziataniami
niepozadanymi, 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 zazoétcenie skory i oczu (zo6ttaczka).

Leczenie preparatami zawierajgcymi duze dawki testosteronu czesto prowadzi do zahamowania badz
zmniejszenia wytwarzania spermy w organizmie. Objawy te ust¢puja po zakonczeniu leczenia.
Testosteronowa terapia zastepcza w leczeniu zaburzonej czynno$ci hormonalnej jader
(hipogonadyzm) moze w rzadkich przypadkach powodowa¢ dlugotrwate, bolesne erekcje (priapizm).
Duze dawki 1 dlugotrwate stosowanie testosteronu sporadycznie prowadzi do zatrzymania wody w
organizmie oraz wystapienia obrzgkéw (obrzmienia spowodowanego zatrzymaniem ptynow).

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjentki wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie, pielegniarce lub
potoznej. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Testosterone Undecanoate Besins
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Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie po skrocie ,,EXP”.
Skrét Lot oznacza numer serii. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Testosterone Undecanoate Besins

Substancjg czynng leku jest undekanonian testosteronu 250 mg/ml (co odpowiada 157,9 mg
testosteronu). Jedna fiolka zawiera 1000 mg undekanonianu testosteronu (co odpowiada 631,5 mg
testosteronu).

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

Jak wyglada lek Testosterone Undecanoate Besins i co zawiera opakowanie
Lek Testosterone Undecanoate Besins to przezroczysty, zottawy oleisty ptyn. Zawarto$¢ opakowania:

Fiolka ze szkta oranzowego z korkiem z gumy bromobutylowej do produktow iniekcyjnych oraz
aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off z pomaranczowym plastikowym dyskiem, w tekturowym
pudetku..

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Besins Healthcare Ireland Limited
Plaza 4, Level 4 Custom House Plaza
Harbourmaster Place, IFSC

Dublin 1, D01 A9N3

Irlandia

Wytwérca

Laboratorios Farmalan, S.A.

Calle La Vallina, s/n,

Poligono Industrial Navatejera

24193 Villaguilambre, Ledn, Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Belgia, Luksemburg: Testosterone Besins 1000 mg/4 ml solution injectable
Czechy: Testosteron undekanoéat Besins

Francja: Testosterone Besins 1000 mg/4 ml solution injectable
Niemcy: Testosteron Besins 1000 mg/4 ml Injektionsldsung
Irlandia: Testosterone Besins 1000 mg/4 ml solution for injection
Wrtochy: Testosterone undecanoato Besins

Polska: Testosterone Undecanoate Besins

Portugalia: Androject 1000 mg/4ml Solucéo injetavel

Rumunia: Androject 1000 mg/4ml Solutie injectabild

Stowacja: Androject 1000 mg/4ml Injekény roztok

Hiszpania: Teneone

Szwecja: Testosterone Besins 1000 mg/4 ml Injektionsvétska, 16sning



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

Besins Healthcare Poland Sp. z 0.0.
ul. Wisniowa 40B/4

02-520 Warszawa
e-mail: info.poland@besins-healthcare.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

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

Roztwor do wstrzykiwan domigsniowych przed uzyciem nalezy obejrze¢; mozna stosowaé wylacznie
klarowne roztwory nie zawierajgce czastek statych.

Zawarto$¢ fiolki nalezy wstrzykna¢ domig$niowo natychmiast po otwarciu.
Lek Testosterone Undecanoate Besins jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku i wszelkie
niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

Sposob podawania
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé, aby nie poda¢ leku donaczyniowo.

Jak wszystkie roztwory olejowe, produkt leczniczy Testosterone Undecanoate Besins nalezy
wstrzykiwa¢ wylacznie domiesniowo i bardzo powoli. Mikrozatory ptuc wywotane roztworem
olejowym moga w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do wystapienia 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 pojawic si¢ podczas
wykonywania wstrzyknigcia lub bezposrednio po nim i majg charakter odwracalny. Leczenie jest
zazwyczaj wspomagajace, np. przez dodatkowe podanie tlenu.

Zglaszano podejrzewane reakcje anafilaktyczne po wstrzyknigciu leku Testosterone Undecanoate
Besins.

Ostrzezenia

U pacjentéw leczonych testosteronem konieczne jest staranne i regularne kontrolowanie stanu
gruczotu krokowego i sutkow zgodnie z zalecanym sposobem postgpowania (badanie per rectum i
oznaczanie stgzenia swoistego antygenu sterczowego (PSA) w surowicy). Nalezy je przeprowadzac co
najmniej raz w roku oraz dwa razy w roku u oséb w podesztym wieku i z grupy podwyzszonego
ryzyka (z czynnikami klinicznymi lub rodzinnymi).

Oprocz laboratoryjnych oznaczen stezen testosteronu, u pacjentow leczonych dtugotrwale
androgenami, nalezy okresowo kontrolowa¢ nast¢pujace parametry laboratoryjne: hemoglobing,
hematokryt, testy czynno$ciowe watroby i profil lipidowy.

U pacjentoéw z ciezka niewydolnos$cia serca, watroby lub nerek lub choroba niedokrwienna serca
leczenie testosteronem moze spowodowac powazne powiktania w postaci obrzekow przebiegajacych z
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zastoinowg niewydolnos$cig serca lub bez niej. W takim przypadku leczenie nalezy natychmiast
przerwac.

Uwagi dotyczace postepowania z fiolka:

Fiolka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia. Zawarto$¢ fiolki nalezy wstrzyknac
domigsniowo natychmiast po pobraniu jej do strzykawki. Po zdjeciu plastikowej zatyczki (A) nie
usuwac¢ metalowego pierscienia (B) ani kapsla (C).




