Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Testonur 1000 mg/4 ml inje ktioneste, liuos
testosteroniundekanoaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen kayttamisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvia, kddnny lddkdrin puoleen.

- Téama lddke on miaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Testonur on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Testonur -valmistetta
Miten Testonur -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Testonur -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Testonur on ja mihin sita kiyte tiin

Testonur -valmiste sisidltdd vaikuttavana aineena testosteronia, joka on mieshormoni. Testonur
annetaan pistoksena (injektiona) lihakseen, josta lidkeaine vapautuu elimistoon vihitellen.

Testonur -valmistetta kdytetddn aikuisilla miehilld testosteronin korvaamiseen testosteronin puutoksen
(miehen hypogonadismin) aiheuttamien terveysongelmien hoitona. Tila on vahvistettava kahdella
erilliselli testosteronitasoa mittaavalla verikokeella ja liséksi tulee olla klinisid oireita, kuten:
impotenssi

hedelméttomyys

seksuaalinen haluttomuus

vasymys

masentunut mieliala

alhaisten hormonitasojen aiheuttama luiden haurastuminen.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Testonur -valmis tetta

Ali kiiyti Testonur -valmis tetta

e jos olet allerginen testosteroniundekanoaatille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

e jos sairastat mieshormoneista riippuvaista syopéa taijos sinulla epdillidn eturauhas- tai
rintasyopaa

e jos sinulla on taion ollut maksakasvain.

Testonur -valmiste ei ole tarkoitettu kiytettdvaksi naisille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele liédkéirin kanssa ennen kuin kéytét Testonur -valmistetta, jos sairastat tai olet sairastanut:
e cpilepsiaa

e sydin-, munuais- tai maksasairauksia



migreenid

unen aikana esiintyvid tilapdisid hengityskatkoksia (apneaa), koska ndmé saattavat pahentua

syOpad, koska veresi kalkkipitoisuutta on mahdollisesti seurattava sddnnollisesti

korkeaa verenpainetta tai jos sinua hoidetaan korkean verenpaineen takia, silli testosteroni voi

nostaa verenpainetta

e veren hyytymishéirioitd

o verenvuotohdirid (eli hemofilia)

o trombofilia (poikkeavuus veren hyytymisessd, mikd aiheuttaa suurempaa riskid saada
tromboosi — verisuonitukos)

o tekijoitd, jotka lisdidvét laskimotukoksen riskid: aiempi laskimotukos, tupakointi; ylipaino,
syopd, likkumattomuus, jos jollain l&hisukulaisellasi on ollut nuorella idlld (kuten noin alle
50-vuotiaana) verisuonitukos jalassa, keuhkossa tai muussa elimessd, ién karttuminen.
Miten tunnistat verisuonitukokset: kivulias turvotus toisessa jalassa tai dkillinen muutos
ithon vérissd, kuten muuttuminen kalpeaksi, punaiseksi tai siniseksi, dkillinen
hengenahdistus, dkillinen selittimiton yska, jonka mukana voi tulla veriyskoksid, ékillinen
rintakipu, voimakas py0rrytys tai huimaus, voimakas vatsakipu, dkillinen nddnmenetys.
Ota vilittomésti yhteyttd ladkariin, jos sinulla ilmenee néiti oireita.

Jos sinulla on jokin vaikea s ydéin-, maks a- tai munuaiss airaus, Testonur -hoito voi aiheuttaa
vakavia komplikaatioita, jotka ilmenevdt nesteen kertymisend elimistoon ja joihin joskus voi liittyd
syddmen vajaatoimintaa.

Ladkérin tulee teettdd seuraavat verikokeet ennen hoidon aloittamista ja hoidon aikana: veren
testosteronitaso, tiydellinen verenkuva.

Jos maksasi ei toimi normaalis ti

Virallisia tutkimuksia eiole suoritettu maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Testonur -
valmistetta ei tulla madrdiméin sinulle, jos sinulla joskus on ollut maksakasvain (ks. Al kiiyti
Testonur -valmistetta”).

Lapset januoret
Testonur -valmistetta ei pida kiyttii lapsille eikd nuorille. Testonur -valmisteen kaytosta alle 18-
vuotiaille miespuolisille potilaille eiole olemassa mitddn tietoja.

Likkéit henkilot
Ladkdrin ei ole tarpeen sovittaa annosta, jos olet yli 65-vuotias (ks. ”Léaédkdrintarkastus/Seuranta”).

Lihasten kas vattaminen ja dopingtestit

Testonuria ei pidd kayttaa lihasten rakentamiseen tai fyysisen suorituskyvyn parantamiseen
henkil6illd, jotka eivit lddketieteellisistd syistd tarvitse Testonur-hoitoa.

Testonur -valmisteen kayttd voi aiheuttaa dopingtestissd positiivisen 10ydoksen.

Liadkkeen viirinkaytto ja riippuvuus
Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin ladkari on médrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

Testosteronin vadrinkdyttd voi aiheuttavaa vakavia syddmeen ja verisuoniin (voivat johtaa
kuolemaan), mielenterveyteen ja/tai maksaan kohdistuvia terveysongelmia; erityisesti, jos kaytit tata
ladkettd likaa joko yksin tai yhdessd muiden anabolis-androgeenisten steroidien kanssa.
Testosteronin vadrinkéyttéjille voi kehittyd riippuvuus ja he voivat saada vieroitusoireita, kun annosta
muutetaan merkittavésti tai ladkkeen kayttd lopetetaan ékillisesti.

Ali vairinkdyti titd dkettd yksin tai yhdessd muiden anabolis-androgeenisten steroidien kanssa,
koska sithen liittyy vakavia terveysriskeji (ks. kohta 4).

Laidkirintarkastus/Seuranta



Mieshormonit saattavat lisiti eturauhassydvan kasvua ja eturauhasen kasvua (eturauhasen
hyvénlaatuinen likakasvu). Ennen kuin 1i4kéri antaa sinulle Testonur -pistoksen, hin varmistaa, ettei
sinulla ole eturauhassyopaa.

Ladkaritulee sddnndllisesti tutkimaan eturauhasesija rintasi, varsinkin jos olet idkds. Han tulee myos
madrdamiin sddnnolliset verikokeet otettavaksi.

Hormonivalmisteiden, kuten androgeeniyhdisteiden, kdyton jilkeen on ilmennyt hyvénlaatuisia ja
pahanlaatuisia maksakasvaimia.

Muut lédke valmis teet ja Testonur

Kerro lddkirille tai apte ekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttinyt tai

saatat ottaa muita lddkkeitd. Tama koskee my0s lddkkeitd, joita voi ostaa ilman reseptid apteekista.

Ladkérin saattaa olla tarpeen muuttaa kdyttdmidsi lddkeannoksia, jos kdytdt jotakin seuraavista:

e adrenokortikotrooppista hormonia (ACTH) taikortikosteroideja (nditd kdytetddn esim. reuman,
niveltulehduksen, allergian ja astman hoidossa): Testonur -valmiste saattaa lisiti riskid nesteen
kertymiselle elimistodn varsinkin, jos syddnja maksa eivit toimi kunnolla.

e verta ns. ohentavia tabletteja (kumariinista johdettuja, suun kautta otettavia, veritulppien
syntymistd ehkéisevid lddkkeitd), silld yhteiskdyttd voi lisdtd verenvuodon riskid. Ladkéritarkistaa
annoksesi.

e diabeteksen hoidossa kaytettdvid lddkkeitd. Verensokeria alentavaa laékitystési joudutaan ehka
muuttamaan. Kuten muutkin androgeenit, testosteroni saattaa lisdtd msulinin tehoa.

Kerro lidiikirille, jos sinulla on jokin veren hyytymiseen liittyvi héirio, silli 1d4kirin on tirked
tietdd tdstd ennen kuin hidn antaa sinulle Testonur -pistoksen.

Testonur -valmiste saattaa my0s vaikuttaa joidenkin laboratoriokokeiden tuloksiin (esim.
kilpirauhaskokeisiin). Kerro ladkérille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kdytdt Testonur -valmistetta.

Raskaus jaimetys
Testonur -valmistetta ei ole tarkoitettu kdytettdviksinaisille, eikd sitd saa kdyttda raskauden tai
imetyksen aikana.

Hedelmiillisyys
Hoito suurilla annoksilla testosteronivalmisteita voi tilapdisesti pysdyttdd tai vihentéd siittididen
tuotantoa (ks. myos kohta 4).

Ajaminen ja koneiden kaytto

Testonur -valmisteella ei ole havaittu olevan vaikutusta ajokykyyn eikd kykyyn kdyttda koneita.
Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtidviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.
Testonur sisiltii be ntsyylibe ntsoaattia

Tama ladke sisdltdd 2000 mg bentsyylibentsoaattia jokaisessa 4 mln injektiopullossa, mikéd vastaa
500 mg/ml.

3.  Miten Testonur -valmis tetta kiytetéiin
Ladkari antaa sinulle Testonur -pistoksen (yhden injektiopullon sisdllon) hyvin hitaasti lihakseen.
Pistoksia annetaan 10-14 vikkon vélein. TAmi annosvéli riittdd pitiméadn veresitestosteronipitoisuuden

riittdvand ilman, ettd liikkaa testosteronia kertyy vereesi.

Testonur -valmiste on tarkoitettu annettavaksi ainoastaan lihaksensisdisend pistoksena. Erityistd
huolellisuutta on noudatettava, jotta pistos ei vahingossa pdady verisuoneen.



Hoidon aloitus

Ladkari mittaa veresi testosteronipitoisuuden ennen hoidon aloittamista ja hoidon alkuvaiheessa.
Ladkari saattaa antaa sinulle toisen pistoksen jo kuuden vikon kuluttua ensimmdiisestd, jotta
testosteronipitoisuus saadaan nopeasti nousemaan riittdvan suureksi. TAmai riijppuu oireistasi ja
testosteronitasoistasi.

Testonur -ladike pitoisuuden yllipito hoidon aikana
Pistosten antovilin pitdisi aina olla suositellun mukainen, eli 10—14 viikkoa.

Ladkari mittaa testosteronitasosi sddnnollisesti ennen seuraavan pistoksen antamista varmistuakseen
siitd, ettd taso on oikea. Jos testosteronitasosi on liian alhainen, ladkari voi pddttdd antaa pistoksia
useammin. Jos testosteronitasosi on korkea, ladkari voi pdattdd antaa sinulle pistoksia aiempaa
harvemmin. Al jiti pistoskdyntid vilin. Muutoin jhanteellista testosteronitasoa ei voida yllipitid.

Jos sinusta tuntuu, ettd Testonur -valmisteen vaikutus on liian voimakas tai lian heikko, kerro asiasta
ladkarille.

Jos sinulle annetaan enemmén Testonur -valmis tetta kuin sinun pitiisi saada
Orreita lian suuresta Testonura -annoksesta ovat muun muassa:

e Artyisyys

e hermostuneisuus

e  painonnousu

e pitkddn kestivit ja usein toistuvat erektiot.

Kerro laédkdrille, jos sinulla on jokin niistd oireista. La4kéri antaa silloin pistoksia harvemmin tai
lopettaa hoidon.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Yleisimpié haittavaikutuksia ovat akne ja pistoskohdan kipu.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvit enintddn 1 potilaalla 10:std):
epétavallisen suuri veren punasolujen maéra

painonnousu

kuumat aallot

akne

suurentunut eturauhanen ja sithen littyvit ongelmat

erilaiset pistoskohdan reaktiot (esim. kipu, mustelma tai drsytys).

Melko harvinais et haittavaikutukset (esiintyvit enintdén 1 potilaalla 100:sta):

e yliherkkyysreaktio

e lisddntynyt ruokahalu, muutokset verikokeiden tuloksissa (esim. kohonneet verensokeri- tai rasva-
arvot)

masennus, tunne-elimén hairiét, unettomuus, levottomuus, aggressiivisuus tai drsyyntyneisyys
padnsérky, migreeni tai vapina

sydén- ja verisuonihdiriét, korkea verenpaine tai huimaus

keuhkoputkitulehdus, sinuiitti, yski, hengenahdistus, kuorsaaminen tai 4aniongelmat

ripuli tai pahoinvointi

muutokset maksa-arvoissa

hiustenldhto tai erilaiset ihoreaktiot (esim. kutina, punoitus tai kuiva iho)

nivelkipu, kipu raajoissa, lihasoireet (esim. kouristukset, lihaskipu tai lihasjaykkyys), veren
kreatiinifosfokinaasiarvojen suureneminen



e virtsateiden héiridt (esim. virtsankulun huonontuminen, virtsaumpi, tihentynyt virtsaamisen tarve
yolld)

e cturauhasen hdiriét (esim. eturauhasen epiteelin sisdinen kasvannainen, eturauhasen kovettuma tai
tulehdus), sukupuolisen halukkuuden muutokset, kiveskipu, rintojen kovettuminen, arkuus tai
kasvu, nais- ja miessukupuolihormonitasojen nousu

e visymys, yleinen heikkouden tunne, liallinen hikoilu tai yohikoilu.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvdt enintddn 1 potilaalla 1 000:sta):

e Testonur -valmiste on Oljyliuos (ns. dljyliuosten aiheuttama keuhkojen mikroembolisaatio), joka
voi saavuttaa keuhkot ja harvinaisissa tapauksissa johtaa oireisiin, kuten yskéén,
hengenahdistukseen, yleiseen huonovointisuuteen, likahikoiluun, rintakipuihin, huimaukseen,
tuntoharhoihin (puutumisiin ja pistelyihin) tai pyortymiseen. Néitd reaktioita saattaa iimaantua
pistoksen annon aikana tai heti sen jélkeen, ja ne ovat ohimenevid.

Testonur -pistoksen annon jilkeen on raportoitu epéiltyjad anafylaktisia reaktioita.

Edelld mainittujen haittavaikutusten lisdksi seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu testosteronia
sisdltdvien lddkevalmisteiden kdyton yhteydessé: hermostuneisuus, vihamielisyys, lyhyet
hengityskatkokset unen aikana, erilaiset ihoreaktiot (mukaan lukien pddnahan hilseily ja rasvainen
iho), lisdéntynyt karvojen kasvu, tihentyneet erektiot ja hyvin harvoissa tapauksissa ihon ja silmien
kellertdvyys (keltatauti).

Hoito suurilla testosteroniannoksilla véhentdd tai lopettaa usein siittidtuotannon. Tuotanto palautuu
kuitenkin normaaliksi hoidon padtyttyd. Huonosti toimivien kivesten (hypogonadismin) vuoksi annettu
testosteronin korvaushoito voi harvoissa tapauksissa aiheuttaa pitkittyneitd, kivuliaita erektioita
(priapismi). Suuriannoksinen tai pitkdaikainen testosteronihoito saattaa joskus lisétd nesteen
kertymistd ja voi aiheuttaa turvotusta (nesteen kertymisen vuoksi).

Testosteronilddkkeiden kdyton yhteydessé sdénnollisesti suoritetuissa verikokeissa on todettu riski
veren punasolujen madrin lisdéntymiselle sekd hematokriitin (punasolujen prosentuaalinen osuus
veressd) ja hemoglobiinin (punasolujen happea sitova osa) nousulle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai sairaanhoitajalle. Tima koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Testonur -valmisteen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kaytd titd lidkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kayttopaivamisrian (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Testonur siséltii

- Vaikuttava aine on testosteroniundekanoaatti. Yksi injektiopullo sisdltdd 1000 mg
testosteroniundekanoaattia, vastaten 631,5 mg testosteronia.

- Muut aineet ovat bentsyylibentsoaatti ja puhdistettu risimni6ljy.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Testonur on kirkas, kellertdva Oljyliuos. Injektioneste, liuos, toimitetaan ruskeassa injektiopullossa,
pakattuna pahvikoteloon.

Pakkauskoko: 1 x 4 ml.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

EQL Pharma AB

Stortorget 1

SE-222 23 Lund

Ruotsi

Valmistaja

Kleva Pharmaceutical S.A.
189 Parnithos Avenue

136 75 Acharnai Attiki
Kreikka

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 03.06.2024

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Kylmissa sdilytettynd tdimén Sljypohjaisen liuoksen ominaisuudet voivat tilapdisesti muuttua (esim.
suurempi viskositeetti, sameus). Jos valmistetta on sdilytetty kylméssé, injektioliuos tulee saattaa
huoneen tai kehon lampétilaan ennen kayttoa.

Injektioneste on tarkastettava siimdméaaraisesti ennen kayttdd ja injektioliuosta voi kiyttdd vain, jos se
on kirkas ja partikkeliton.

Injektiopullon sisdltd on injisoitava lihakseen vilittomésti pullon avaamisen jilkeen.
Valmiste on tarkoitettu yhtd kdyttokertaa varten ja kayttdmétta jadnyt injektioneste on hévitettédva.

Annostelu
Injisointia suoneen on erityisesti varottava.

Kuten kaikki 6ljylinokset, Testonur -valmiste on injisoitava vain lihakseen ja hyvin hitaasti.
Oljyliuosten aiheuttama keuhkojen mikroembolisaatio voi harvoissa tapauksissa aiheuttaa oireita,
kuten yskéi, hengenahdistusta, huonovointisuutta, likahikoilua, rintakipua, huimausta, tuntohdirioita
tai pyortymistd. NAitd reaktioita saattaa ilmaantua injektion aikana tai heti sen jilkeen, ja ne ovat
ohimenevid. Siksi potilasta on seurattava jokaisen injektion aikana ja vilittdmésti sen jilkeen, jotta
Oljyn aiheuttaman keuhkomikroembolian merkit ja oireet voidaan havaita varhaisessa vaiheessa. Hoito
on yleensé supportiivista, esimerkiksi lisshapen antamista.



Testonur -injektion annon jialkeen on raportoitu epdiltyjd anafylaktisia reaktioita.

Varoitukset

Eturauhasen ja rintojen sdénndllinen ja huolellinen seuranta on tarpeen testosteronia saavia potilaita
koskevien suositusten mukaisesti (eturauhasen tunnustelu ja seerumin PSA:n mééritys) vahintdén
kerran vuodessa; tai kahdesti vuodessa, jos potilas on idkas tai hianelld on riskitekijoitd (klinisid tai
perinnollisid).

Pitkdaikaista androgeenihoitoa saavilla potilailla on testosteronipitoisuuden liséksi sdénnollisesti
seurattava seuraavia laboratorioarvoja: hemoglobiini, hematokriitti, maksan toimintakokeet ja veren
rasva-arvot.

Testosteronihoito voi aiheuttaa vakavia komplikaatioita potilaille, joilla on vaikea syddmen, maksan
tai munuaisten vajaatoiminta, taijoilla on iskeeminen sydidnsairaus. Luonteenomaista niille
komplikaatioille on edeema, johon voi littyd kongestiivinen syddmen vajaatoiminta. Téllaisessa
tapauksessa hoito on lopetettava vélittomasti.

Injektiopullon Kisittelyyn liittyvit huomautukset:

Injektiopullo on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Injektiopullon sisdltd tulee pistdd lihakseen heti sen
jalkeen, kun liuos on vedetty ruiskuun. Kun olet poistanut muovikannen, ild poista alla olevaa
metallirengasta.




Bipacksedel: Information till anvindaren

Testonur 1000 mg/4 ml inje ktionsviitska, l6sning
testosteronundekanoat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare. Detta giller &ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Testonur ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anviander Testonur
Hur du anvénder Testonur

Eventuella biverkningar

Hur Testonur ska foérvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Testonur idr och vad det anvinds for

Det aktiva innehallsimnet i Testonur &r testosteron, ett manligt hormon. Testonur injiceras i en muskel
ddr det kan lagras och gradvis friséttas.

Testonur ges till vuxna mén som testosteronerséttning for att behandla olika besvéir som orsakats av
testosteronbrist (manlig hypogonadism). Dessa besvér bor bekriftas genom tva separata
blodtestosteronmétningar, och dven inkludera kliniska symtom som:
e impotens
infertilitet
lag sexualdrift
trotthet
nedstamdhet
benskorhet orsakad av laga hormonnivaer

2. Vad du behover veta innan du anvinder Testonur

Anvind inte Testonur
e omdu drallergisk mot testosteronundekanoat eller ndgot annat innehdllsémne 1 detta
likemedel (anges i avsnitt 6).
e om du har androgenberoende cancer eller misstéinks ha prostata- eller brostcancer.
e om du har eller har haft en levertumor.

Testonur ar inte avsett att anvindas for behandling av kvinnor.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare innan du anvidnder Testonur om du har eller ndgon géng har haft:
e epilepsi
e problem med hjirta, njurar eller lever



migran

tillfalliga andningsuppehdll under somnen (apné), da detta kan forvérras under behandlingen.

cancer, eftersom det kan bli nodvéandigt att regelbundet méta kalciumhalterna 1 blodet

hogt blodtryck eller om du behandlas for hogt blodtryck, eftersom testosteron kan hoja

blodtrycket

e problem med blodkoagulationen

o blodningsrubbningar (d.v.s. hemofili)

o trombofili (en stérning i blodkoagulationen som Okar risken for trombos — blodproppar 1
blodkérl)

o faktorer som Okar din risk fér blodproppar i en ven, sdsom tidigare blodproppar ien ven;
rokning, overvikt, cancer, immobilitet (ororlighet), om nagon i din nédrstdende familj har haft
blodpropp 1 ben, lunga eller ndgot annat organ vid ung alder (t.ex yngre én cirka 50 &r), samt
med stigande alder.

S& hdr kidnner du igen en blodpropp: smértsam svullnad i ett ben eller en plotslig
fargfordandring 1 huden (t.ex. blek, rod- eller blaskiftande hud), plotslig andfaddhet, plotslig
och oftrklarlig hosta som eventuellt kan leda till att du hostar blod, plotslig brostsmérta,
kraftig yrsel eller svindel, svara buksmértor, plotslig synforlust. Uppsok omedelbart likare
om du ldgger mirke till ndgot av dessa symtom.

Om du lider av nigon s vér hjirt-, lever- eller njurs jukdom kan behandlingen med Testonur leda
till svara komplikationer i form av vétskeansamling i kroppen, som ibland atfoljs av hjartsvikt.

Din likare kommer att utfora foljande blodprover fore och under behandlingen: testosteronhalt i
blodet, fullstindig blodcellsrakning.

Om din lever inte fungerar normalt
Inga formella studier har genomforts hos patienter med nedsatt leverfunktion. Du kommer inte att
ordineras Testonur om du nagon gang har haft en levertumor (se ”Anvind inte Testonur™).

Barn och ungdomar
Testonur &r inte avsett for barn och ungdomar. Det finns inga data gillande anvdndning hos manliga
patienter yngre dn 18 ar.

Aldre
Likaren behover inte justera din dos om du dr 6ver 65 ar (se "Medicinsk undersokning/Uppfoljning”).

Att bygga upp muskler och dopingtest

Testonur ska inte anvéindas i syfte att bygga upp musklerna eller forbéttra den fysiska
prestationsformagan hos individer som inte har behov av behandling med Testonur av medicinska
skal.

Testonur kan ge positivt utslag vid dopingtest.

Missbruk och beroende
Taalltid detta likemedel exakt enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar.

Testosteronmissbruk, speciellt om du anvinder for mycket likemedel separat eller i kombination med
andra anabola androgena steroider, kan orsaka allvarliga hélsoproblem for ditt hjarta och dina blodkarl
(som kan leda till dodsfall), din psykiska hélsa och/eller lever.

Individer som missbrukar testosteron kan bli beroende och kan uppleva abstinenssymtom nér dosen
dndras markant eller om behandlingen plotsligt avslutas.

Detta likemedel far inte missbrukas separat eller tillsammans med andra anabola androgena steroider,
dé det kan innebéra allvarliga hdlsorisker (se avsnitt 4).

Medicinsk undersokning/Uppfoljning



Manliga hormoner kan paskynda utvecklingen av prostatacancer och forstorad prostatakdortel (godartad
prostatahyperplasi). Innan likaren paborjar behandlingen med Testonur, kommer han/hon att utféra
undersokningar for att sékerstélla att du inte har prostatacancer.

Léakaren kommer regelbundet att undersdka din prostatakortel och brostvavnad, sérskilt om du ar dldre.
Han/hon kommer ocksa att ta regelbundna blodprov.

Efter anvindning av hormonella &mnen, sdsom androgena foreningar, har fall av godartade (icke-
cancerogena) och elakartade (cancerogena) levertumorer observerats.

Andra liikemedel och Testonur

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta géller dven likemedel som kan kdpas utan recept. Lakaren kan behova justera din
dos om du anvénder ndgot av foljande likemedel:

e adrenokortikotropt hormon (ACTH) eller kortikosteroider (anvénds for att behandla olika
sjukdomar, sdsom reumatism, artrit, allergier och astma). Testonur kan oka risken for
vétskeansamling i kroppen, sérskilt om ditt hjirta eller din lever inte fungerar ordentligt.

e Dblodftrtunnande tabletter (antikoagulantia av kumarintyp som tas via munnen), eftersom detta
kan oka risken for blodning. Likaren kommer att kontrollera dosen.

e likemedel for behandling av diabetes. Det kan bli nddvandigt att justera dosen av ditt
blodsockersdnkande likemedel. Liksom andra androgener kan testosteron 6ka effekten av
msulin.

Informera liikaren ifall du har nigon koagulations storning, eftersom det &r viktigt for likaren att
kénna till detta innan injektionen med Testonur ges.

Testonur kan ocksé paverka vissa laboratorietest (t.ex. skoldkortelprov). Tala om for likaren eller
laboratoriepersonalen att du anvinder Testonur.

Graviditet och amning
Testonur &r inte avsedd att anvéndas av kvinnor och far inte anvéndas under graviditet eller amning.

Fertilitet
Behandling med hoga doser av testosteronpreparat kan tillfélligt stoppa eller minska
spermieproduktionen (se dven avsnitt 4).

Korformaga och anvéindning av maskiner

Testonur har inte observerats paverka formagan att kora bil eller anvéinda maskiner.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skiarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Testonur inne haller bensylbensoat
Detta lakemedel innehaller 2000 mg bensylbensoat i varje injektionsflaska péa 4 ml, vilkket motsvarar
500 mg/ml.

3. Hur du anvinder Tes tonur
Lékaren kommer att injicera Testonur (innehallet i1 injektionsflaska) mycket langsamt i en muskel.
Han/hon kommer att ge dig injektionerna var 10:e till var 14:¢ vecka. Injektioner givna med dessa

tidsmellanrum racker till for att uppratthélla tillrdckliga testosteronnivaer utan attleda till ansamling
av for hoga nivaer av testosteron i blodet.
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Testonur ar endast avsedd for intramuskuldr injektion. Da injektionen ges kommer man att vara
sérskilt forsiktig for att undvika att injicera inagot blodkarl.

Behandlingens borjan

Lakaren kommer att mita dina testosteronnivaer fore och i bérjan av behandlingen. Eventuelit
kommer ldkaren att ge dig din andra injektion redan efter 6 veckor for att snabbt kunna uppna den
nddvindiga testosteronnivan, beroende pa dina symtom och testosteronnivaer vid start.

Underhéllsbe handling
Injektionsintervallen bor alltid ligga inom det rekommenderade tidsspannet pa 10—14 veckor.

Liakaren kommer regelbundet att lata kontrollera testosteronnivan i ditt blod i slutet av varje
injektionsintervall for att vara sdker pa att nivan ar korrekt. Om nivan ar for lag kan ldkaren besluta att
ge dig injektioner oftare, och om testosteronnivan dr for hog, kan likaren besluta att ge injektionerna
mera sillan. For att du ska kunna bibehélla din optimala testosteronniva dr det viktigt att du inte
glommer bort dina inplanerade injektionsbesok.

Om du upplever att effekten av Testonur dr for stark eller for svag, vand dig till lakare.

Om du har fatt en for stor méingd av Testonur
Symtom pa en alltfor hog dos av Testonur &r bl.a.

e irritation

e nervositet

o  viktokning

e ihallande eller frekventa erektioner.

Vind dig till likare om du upplever nagot av dessa. Likaren kommer att ge dig dina injektioner mera
séllan eller avsluta behandlingen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

De vanligas te biverkningarna ér akne och smérta vid ijektionsstéllet.

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 patienter):
e onormalt hogt antal roda blodkroppar
viktuppgang
varmevallningar
akne
forstorad prostata och &tféljande problem
diverse reaktioner vid injektionsstillet (t.ex. smarta, blaméirke eller irritation)

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 patienter):

allergisk reaktion

okad aptit, fordndrade blodprovsresultat (t.ex. kad méngd blodsocker eller blodfetter)
depression, kinslomissiga storningar, somnloshet, rastloshet, aggression, eller irritabilitet
huvudvérk, migrén eller darrningar

hjart- och kirlsjukdom, hogt blodtryck eller yrsel

luftrérskatarr, bihdleinflammation, hosta, andfdddhet, snarkning eller réstproblem

diarré eller illamaende

forandrade levertestresultat

haravfall eller olika hudreaktioner (t.ex. klada, rodnad eller torr hud)
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e ledsmirta, virk i armar och ben, muskelproblem (t.ex. spasmer, smérta eller stelhet) eller en
Okning av blodkreatinfosfokinas

e urinvigsstorningar (t.ex. minskat urinfléde, oférmaga att tomma blasan helt och héllet, nattliga
urintrdngningar)

e prostatastorningar (t.ex. intraepitelial prostataneoplasi, hardhet eller inflammation i prostata),
fordndrad sexuell lust, mma testiklar, dmma, harda eller forstorade brost, eller forhdjda
nivaer av de manliga och kvinnliga kdnshormonerna

e trotthet, allmin svaghetskénsla, kraftiga svettningar eller nattsvettningar

Sillsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 1 000 patienter):

e Testonur ir en oljelosning som kan ta sig till lungorna (mikroemboli ilungorna orsakad av
oljelosningar). Detta kani séllsynta fall kan leda till symtom som hosta, andfaddhet, en allmidn
sjukdomskénsla, kraftiga svettningar, brostsmértor, yrsel, "myrkrypningar” (kénselvillor) eller
svimning. Dessa reaktioner kan intrédffa under eller omedelbart efter injektionen och de ar av
overgaende natur (reversibla).

Misstinkta anafylaktiska reaktioner har rapporterats efter injektion med Testonur.

Forutom de biverkningar som anges ovan har foljande rapporterats vid behandling med preparat som
innehaller testosteron: nervositet, fientlighet, korta, ofrivilliga andningsuppehéll under sémnen, diverse
hudreaktioner inklusive myjall och fet hy, 6kad hartillvaxt, mera frekventa erektioner och i mycket
séllsynta fall gulskiftande 6gonvitor och hud (gulsot).

Behandling med hoga doser testosteronpreparat leder ofta till ett avbrott i, eller en minskning av
spermieproduktionen. Tillstdndet gir dock Gver, och produktionen atergar till det normala nir
behandlingen upphor. En erséttningsbehandling med testosteron vid svagt fungerande testiklar
(hypogonadism) kan i séllsynta fall ge ihdllande, smértsamma erektioner (priapism). Behandling med
testosteron i hoga doser eller under en Iingre tid kan leda till vitskeansamling och 6dem (svullnad pa
grund av vétskeansamling).

En risk for 6kat antal roda blodkroppar, forhdjd hematokrit (de roda blodkropparnas procentuella andel
i blodet) och forhdjt hemoglobinviarde (den komponent i réda blodkroppar som transporterar syre) har
konstaterats vid de regelbundna blodprov som tagits i samband med bruk av testosteronlikemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Testonur ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgingsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér testosteronundekanoat. En injektionsflaska mnehaller 1000 mg
testosteronundekanoat, motsvarande 631,5 mg testosteron

- Ovriga innehallsimnen &r bensylbensoat och raffinerad ricinolja.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Testonur &r en klar, gulskiftande oljelosning. Injektionsvitskan, 16sningen levereras i injektionsflaskor
av brunt glas, som dr forpackade i en ytterkartong.

Forpackningsstorlek: 1 x 4 ml.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning

EQL Pharma AB

Stortorget 1

222 23 Lund

Sverige

Tillverkare

Kleva Pharmaceutical S.A.
189 Parnithos Avenue

136 75 Acharnai Attiki
Grekland

Denna bipacksedel éindrades senast den 03.06.2024

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och s jukvéards personal:

Vid kalla forvaringstemperaturer kan egenskaperna hos denna oljebaserade 16sning tillfdlligt fordndras
(t.ex. hogre viskositet, grumlighet). Om likemedlet forvaras i kall temperatur, ska det tempereras till
rums- eller kroppstemperatur fore anvandning,

Injektionsvétskan ska inspekteras visuellt fore anvindning och endast klara, 16sningar fria frén
partiklar ska anvéndas.

Innehallet i injektionsflaskan bor injiceras intramuskuldrt omedelbart efter att injektionsflaskan har
Oppnats.

Produkten &r endast avsedd for engangsbruk och oanvénd 1osning ska kastas.

Administrering
Sérskild forsiktighet bor iakttas for att undvika intravasal injektion.

I likhet med andra oljelosningar maste Testonur injiceras strikt intramuskulirt och mycket langsamt.
Mikroemboli i lunga efter administrering av oljelosningar kan isdllsynta fall leda till symtom som
hosta, dyspné, litt illamaende, kraftig svettning, brostsmértor, yrsel, parestesier eller svimning. Dessa
reaktioner kan upptrdda under, eller omedelbart efter, injektionen och &rreversibla. Patienten bor
darfor overvakas under och omedelbart efter varje injektion for att man tidigt ska kunna se mdjliga
tecken och symtom péa mikroemboli i lunga orsakad av olja. Behandlingen &ir vanligtvis symtomatisk,
till exempel genom administrering av syrgas.
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Misstinkta anafylaktiska reaktioner har rapporterats efter injektion med Testonur.

Varningar
Prostatakortel och brostvavnad bor regelbundet kontrolleras noga i enlighet med rekommenderade

metoder (per rectum-undersdkning och mitning av serum-PSA) hos patienter som far
testosteronbehandling,. minst en gdng om aret, och tvd ganger om aret hos dldre och riskpatienter (de
med kliniska eller érftliga riskfaktorer).

Utover laboratorieanalyser av testosteronhalterna ska foljande laboratorievarden kontrolleras
regelbundet pa patienter som star pa langsiktig androgenbehandling: hemoglobin, hematokrit,
leverfunktionsprover och lipidprofil.

Behandling med testosteron kan hos patienter med svér hjirt-, lever- eller njursvikt eller med
ischemisk hjirtsjukdom ge upphov till svara komplikationer kénnetecknade av 6dem med eller utan
kronisk hjirtinsufficiens. Behandlingen maste upphora omedelbart om sddana komplikationer
mntréffar.

Information géllande hantering av inje ktionsflaskorna
Varje injektionsflaska 4r endast avsedd for engéngsbruk. Innehéllet i en injektionsflaska ska injiceras

intramuskuldrt omedelbart efter att ha dragits upp i en spruta. Avldgsna inte metallringen pa flaskan
efter att du tagit bort plastlocket.
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