Bipacksedel: Information till anvéandaren

Testonur 1000 mg/4 ml injektionsvatska, 16sning
testosteronundekanoat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Testonur ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Testonur
Hur du anvander Testonur

Eventuella biverkningar

Hur Testonur ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Testonur ar och vad det anvands for

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

Testonur ges till vuxna man som testosteronerséttning for att behandla olika besvér som orsakats av
testosteronbrist (manlig hypogonadism). Dessa besvar bor bekraftas genom tva separata
blodtestosteronmatningar, och &ven inkludera kliniska symtom som:
e impotens
infertilitet
lag sexualdrift
trotthet
nedstdmdhet
benskdrhet orsakad av laga hormonnivaer

Testosteronundekanoat som finns i Testonur kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Testonur
Anvand inte Testonur
e om du &r allergisk mot testosteronundekanoat eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
e om du har androgenberoende cancer eller misstéanks ha prostata- eller brostcancer.
e omdu har eller har haft en levertumor.

Testonur ar inte avsett att anvandas for behandling av kvinnor.

Varningar och forsiktighet



Tala med lakare innan du anvander Testonur om du har eller nagon gang har haft:
e epilepsi
problem med hjérta, njurar eller lever
migran
tillfalliga andningsuppehall under sémnen (apné), da detta kan forvarras under behandlingen.
cancer, eftersom det kan bli nédvandigt att regelbundet méta kalciumhalterna i blodet
hdgt blodtryck eller om du behandlas for hdgt blodtryck, eftersom testosteron kan héja
blodtrycket
e problem med blodkoagulationen

0 blédningsrubbningar (d.v.s. hemofili)

o trombofili (en storning i blodkoagulationen som okar risken for trombos — blodproppar i
blodkérl)

o faktorer som okar din risk for blodproppar i en ven, sasom tidigare blodproppar i en ven;
rokning, dvervikt, cancer, immobilitet (ororlighet), om nagon i din narstaende familj har haft
blodpropp i ben, lunga eller nagot annat organ vid ung alder (t.ex yngre &n cirka 50 ar), samt
med stigande alder.

Sa har kanner du igen en blodpropp: smartsam svullnad i ett ben eller en plotslig
fargforandring i huden (t.ex. blek, rod- eller blaskiftande hud), plotslig andfaddhet, plétslig
och oftrklarlig hosta som eventuellt kan leda till att du hostar blod, pl6tslig brostsmarta,
kraftig yrsel eller svindel, svara buksmartor, plotslig synforlust. Uppsok omedelbart lakare
om du lagger marke till nagot av dessa symtom.

Om du lider av nagon svar hjart-, lever- eller njursjukdom kan behandlingen med Testonur leda
till svara komplikationer i form av vétskeansamling i kroppen, som ibland atféljs av hjartsvikt.

Din lakare kommer att utféra féljande blodprover fére och under behandlingen: testosteronhalt i
blodet, fullstdndig blodcellsrékning.

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 ”Anvand inte Testonur”).

Barn och ungdomar
Testonur &r inte avsett for barn och ungdomar. Det finns inga data gallande anvéndning hos manliga
patienter yngre &n 18 ar.

Aldre
Lakaren behdver inte justera din dos om du ar 6ver 65 ar (se "Medicinsk undersokning/Uppfcljning™).

Att bygga upp muskler och dopingtest

Testonur ska inte anvandas i syfte att bygga upp musklerna eller forbattra 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
Ta alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar.

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

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

Detta lakemedel far inte missbrukas separat eller tillsammans med andra anabola androgena steroider,
da det kan innebara allvarliga halsorisker (se avsnitt 4).



Medicinsk undersokning/Uppfoljning

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

Lakaren kommer regelbundet att undersdka din prostatakortel och brostvavnad, sarskilt om du ar aldre.
Han/hon kommer ocksa att ta regelbundna blodprov.

Efter anvandning av hormonella @mnen, sdsom androgena foreningar, har fall av godartade (icke-
cancerogena) och elakartade (cancerogena) levertumérer observerats.

Andra lakemedel och Testonur

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta galler &ven lakemedel som kan kopas utan recept. Lakaren kan behdva justera din
dos om du anvénder nagot av foljande lakemedel:

o adrenokortikotropt hormon (ACTH) eller kortikosteroider (anvands for att behandla olika
sjukdomar, sdsom reumatism, artrit, allergier och astma). Testonur kan 6ka risken for
vétskeansamling i kroppen, sarskilt om ditt hjérta eller din lever inte fungerar ordentligt.

e blodfértunnande tabletter (antikoagulantia av kumarintyp som tas via munnen), eftersom detta
kan Oka risken for blodning. Lakaren kommer att kontrollera dosen.

e ldkemedel for behandling av diabetes. Det kan bli n6dvéndigt att justera dosen av ditt
blodsockersédnkande lakemedel. Liksom andra androgener kan testosteron dka effekten av
insulin. Behandling med SGLT2-h&mmare (som empagliflozin, dapagliflozin eller
kanagliflozin) tillsammans med testosteron kan tka antalet roda blodkroppar i blodet. Lakaren
kan behova kontrollera ditt blod mer regelbundet.

Informera lakaren ifall du har nagon koagulationsstérning, eftersom det ar viktigt for lakaren att
kénna till detta innan injektionen med Testonur ges.

Testonur kan ocksa paverka vissa laboratorietest (t.ex. skoldkortelprov). Tala om for lakaren eller
laboratoriepersonalen att du anvénder Testonur.

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

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

Korformaga och anvandning av maskiner

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

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Testonur innehaller bensylbensoat
Detta lakemedel innehaller 2000 mg bensylbensoat i varje injektionsflaska pa 4 ml, vilket motsvarar
500 mg/ml.

3. Hur du anvander Testonur

Lakaren kommer att injicera Testonur (innehallet i 1 injektionsflaska) mycket langsamt i en muskel.
Han/hon kommer att ge dig injektionerna var 10:e till var 14:e vecka. Injektioner givna med dessa



tidsmellanrum récker till for att uppratthalla tillrackliga testosteronnivaer utan att leda till ansamling
av for hoga nivaer av testosteron i blodet.

Testonur ar endast avsedd for intramuskulér injektion. Da injektionen ges kommer man att vara
sarskilt forsiktig for att undvika att injicera i nagot blodkarl.

Behandlingens borjan

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

Underhallsbehandling
Injektionsintervallen bor alltid ligga inom det rekommenderade tidsspannet pa 10-14 veckor.

Lakaren kommer regelbundet att lata kontrollera testosteronnivan i ditt blod i slutet av varje
injektionsintervall for att vara séker pa att nivan ar korrekt. Om nivan ar for 1ag kan lakaren besluta att
ge dig injektioner oftare, och om testosteronnivan &r for hog, kan lakaren besluta att ge injektionerna
mera séllan. For att du ska kunna bibehalla din optimala testosteronniva &r det viktigt att du inte
glommer bort dina inplanerade injektionsbesok.

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

Om du har fatt en for stor mangd av Testonur
Symtom pa en alltfér hog dos av Testonur ar bl.a.
e irritation
e nervositet
e viktokning
e ihallande eller frekventa erektioner.

Vénd dig till lakare om du upplever nagot av dessa. Lakaren kommer att ge dig dina injektioner mera
séllan eller avsluta behandlingen.

4, Eventuella biverkningar

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

De vanligaste biverkningarna &r akne och smérta vid injektionsstéllet.

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

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 patienter):
o allergisk reaktion
Okad aptit, forandrade blodprovsresultat (t.ex. 6kad méngd blodsocker eller blodfetter)
depression, kanslomassiga stérningar, somnloshet, rastloshet, aggression, eller irritabilitet
huvudvérk, migran eller darrningar
hjart- och kérlsjukdom, hdgt blodtryck eller yrsel
luftrorskatarr, bihaleinflammation, hosta, andfaddhet, snarkning eller réstproblem
diarré eller illamaende



o forandrade levertestresultat

o haravfall eller olika hudreaktioner (t.ex. klada, rodnad eller torr hud)

e ledsmérta, vérk i armar och ben, muskelproblem (t.ex. spasmer, smérta eller stelhet) eller en
Okning av blodkreatinfosfokinas

e urinvégsstorningar (t.ex. minskat urinflode, oférmaga att tomma blasan helt och hallet, nattliga
urintrangningar)

e prostatastorningar (t.ex. intraepitelial prostataneoplasi, hardhet eller inflammation i prostata),
forandrad sexuell lust, 6mma testiklar, 6mma, harda eller forstorade brost, eller forhojda
nivaer av de manliga och kvinnliga kdnshormonerna

e trotthet, allmén svaghetskansla, kraftiga svettningar eller nattsvettningar

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

e Testonur &r en oljelésning som kan ta sig till lungorna (mikroemboli i lungorna orsakad av
oljelosningar). Detta kan i sallsynta fall leda till symtom som hosta, andfaddhet, en allméan
sjukdomskansla, kraftiga svettningar, brostsmartor, yrsel, "myrkrypningar” (kanselvillor) eller
svimning. Dessa reaktioner kan intraffa under eller omedelbart efter injektionen och de &r av
overgaende natur (reversibla). Patienten ska darfor observeras under och omedelbart efter
varje injektion for att mojliggora tidig upptackt av méjliga tecken och symtom pa pulmonell
mikroemboli av olja.

Missténkta anafylaktiska reaktioner har rapporterats efter injektion med Testonur.

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

Behandling med héga doser testosteronpreparat leder ofta till ett avbrott i, eller en minskning av
spermieproduktionen. Tillstandet gar dock dver, och produktionen atergar till det normala nar
behandlingen upphdr. En ersattningsbehandling med testosteron vid svagt fungerande testiklar
(hypogonadism) kan i sallsynta fall ge ihallande, smartsamma erektioner (priapism). Behandling med
testosteron i hoga doser eller under en langre tid kan leda till vatskeansamling och 6dem (svullnad pa
grund av vétskeansamling).

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdéterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Testonur ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar testosteronundekanoat. En injektionsflaska innehaller 1000 mg
testosteronundekanoat, motsvarande 631,5 mg testosteron

- Ovriga innehallsamnen ar bensylbensoat och raffinerad ricinolja.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Testonur &r en Klar, gulskiftande oljelésning. Injektionsvétskan, Idsningen levereras i injektionsflaskor
av brunt glas, som &r forpackade i en ytterkartong.

Forpackningsstorlekar: 1 x 4 ml och multipack om 2 x 4 ml och 3 x 4 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forséljning

EQL Pharma AB

Stortorget 1

222 23 Lund

Sverige

Tillverkare

Kleva Pharmaceutical S.A.
189 Parnithos Avenue

136 75 Acharnai Attiki
Grekland

biomo pharma GmbH
Josef-Dietzgen-Stralie 3
53773 Hennef (Sieg)
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast den 2026-04-30

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

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

Injektionsvatskan ska inspekteras visuellt fore anvandning och endast klara I6sningar fria fran partiklar
ska anvéndas.

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

Produkten ar endast avsedd for engangsbruk och oanvand 16sning ska kastas.



Administrering
Sarskild forsiktighet bor iakttas for att undvika intravasal injektion.

I likhet med andra oljelésningar maste Testonur injiceras strikt intramuskulart och mycket langsamt.
Mikroemboli i lunga efter administrering av oljelésningar kan i sallsynta fall leda till symtom som
hosta, dyspné, latt illamaende, kraftig svettning, brostsmartor, yrsel, parestesier eller svimning. Dessa
reaktioner kan upptréda under, eller omedelbart efter, injektionen och &r reversibla. Behandlingen &r
vanligtvis symtomatisk, till exempel genom administrering av syrgas.

Misstankta anafylaktiska reaktioner har rapporterats efter injektion med Testonur.

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

metoder (per rectum-undersékning och matning av serum-PSA) hos patienter som far
testosteronbehandling, minst en gang om aret, och tva ganger om aret hos aldre och riskpatienter (de
med Kliniska eller &rftliga riskfaktorer).

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

Behandling med testosteron kan hos patienter med svar hjart-, lever- eller njursvikt eller med
ischemisk hjartsjukdom ge upphov till svara komplikationer kannetecknade av 6dem med eller utan
kronisk hjartinsufficiens. Behandlingen maste upphdra omedelbart om sadana komplikationer
intréffar.

Information gallande hantering av injektionsflaskorna
Varje injektionsflaska ar endast avsedd for engangsbruk. Innehallet i en injektionsflaska ska injiceras

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