Bipacksedel: Information till anvéandaren
Testosterone enantate EVER Pharma 250 mg/ml injektionsvatska, l6sning
testosteronenantat

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, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- 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, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Testosterone enantate EVER Pharma ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Testosterone enantate EVER Pharma
Hur du anvéander Testosterone enantate EVER Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Testosterone enantate EVER Pharma ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Testosterone enantate EVER Pharma &r och vad det anvands for

Testosterone enantate EVER Pharma innehaller testosteronenantat som ar en syntetisk version av det
naturligt férekommande manliga kdnshormonet testosteron.

Det ges till vuxna mén som testosteronerséttning for att behandla olika besvar som orsakats av
testosteronbrist (manlig hypogonadism). Dessa besvar bor bekraftas genom tva separata
blodtestosteronmatningar och &ven inkludera kliniska symtom som:

o impotens

infertilitet

lag sexualdrift

trotthet

nedstdmdhet

benskorhet pa grund av laga hormonnivaer.

Testosterone enantate EVER Pharma injiceras djupt i sdtesmuskeln dér det kan lagras och gradvis
friséttas.

Testosteronenantat som finns i Testosterone enantate EVER Pharma kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal
eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Testosterone enantate EVER Pharma

Anvand inte Testosterone enantate EVER Pharma

o om du &r allergisk mot testosteronenantat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

o om du har prostatacancer eller brostcancer som ar beroende av manliga hormoner

o om du har héga kalciumhalter i blodet

. om du har eller har haft en levertumor



o om du har godartad tillvéxt (adenom) av prostata.
Testosterone enantate EVER Pharma ar inte avsett for anvandning till kvinnor.
Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Testosterone enantate EVER Pharma om du har eller nagon gang
har haft:

o leverproblem, inklusive svara besvar fran dvre buken

o benédgenhet for ansamling av vétska, som t.ex. kan orsaka svullna vrister

o svar hjart-, lever- eller njursjukdom. Testosteronbehandling kan orsaka svara komplikationer i
form av vatskeansamling i kroppen, i nagra fall atfoljt av hjartsvikt.

) hogt blodtryck eller om du behandlas for hégt blodtryck, eftersom testosteron kan orsaka en
hoéjning av blodtrycket

o problem med blodkoagulationen sasom trombofili (en stérning i blodkoagulationen som okar

risken for trombos, d.v.s. blodproppar i blodkérl) eftersom behandling med testosteron kan
Oka trombosrisken
Faktorer som okar din risk for blodproppar i en ven: tidigare blodproppar i en ven,
rokning, overvikt, cancer, immobilitet (ororlighet), stigande alder, om nagon i din
narstaende familj har haft blodproppar i benen, lungor eller andra organ vid ung alder
(t.ex. en alder under cirka 50 ar).
Sa har kanner du igen en blodpropp: smartsam svullnad i ett ben eller plotslig
fargforandring av huden t.ex. blekt, rétt eller blatt, plotslig andfaddhet, plétslig
ofdrklarlig hosta som eventuellt kan leda till att du hostar blod, pl6tslig brostsmarta,
kraftig ostadighetskansla eller yrsel, svar smarta i magen, plétslig synforlust. Sok
omedelbart lakare om du marker nagot av dessa symtom.
o epilepsi, migrén, diabetes eller cancer i skelettet
o somnapné (tillfalliga andningsuppehall under somn), eftersom detta kan forvérras.
Testosterone enantate EVER Pharma kan ocksa paverka resultaten av vissa blodprov (t.ex.
skoldkortel). Tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du anvénder Testosterone enantate
EVER Pharma.

Bygga muskler
Manliga hormoner sdsom testosteronenantat ar inte lampliga att anvandas for att bygga upp muskler

hos friska personer eller for att forbattra den fysiska prestationsférmagan.

Missbruk och beroende

Ta alltid detta Idkemedel enligt I&karens eller apotekspersonalens anvisningar.

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

Individer som missbrukar testosteron kan bli beroende och kan uppleva abstinenssymtom nér dosen
andras markant eller om behandlingen avslutas plétsligt. Du ska inte missbruka detta ldkemedel
separat eller tillsammans med andra anabola androgena steroider da det kan innebéra allvarliga
hélsorisker.

Medicinsk undersékning/uppféljning

Manliga hormoner kan paskynda utvecklingen av prostatacancer och forstorad prostatakortel (godartad
prostatahypertrofi). Innan lakaren paborjar behandlingen med Testosterone enantate EVER Pharma far
du genomga en undersokning for att kontrollera att du inte har prostatacancer.

Om du é&r aldre kan du ha en stérre risk for att fa forstorad prostata nar du anvéander Testosterone
enantate EVER Pharma. Som en sakerhetsatgard rekommenderas regelbunden undersokning av
prostata, speciellt om du ar aldre.

Om du far testosteronersattningsbehandling under en langre tid ska blodprov tas regelbundet (se
avsnitt 4 Eventuella biverkningar).




Efter anvandning av hormonella amnen sdsom manliga hormoner har fall av godartade (icke-cancer)
och elakartade (cancer) levertumorer setts forekomma. Aven om det &r osannolikt att en tumdor skulle
férekomma &r detta en halsorisk som ska tas i beaktande.

Du ska darfor alltid omedelbart uppsoka lakarvard om du far svara magsmartor. Alla de ovanliga
eventuella kanningar du har i 6vre delen av buken kan inte raknas som mdjliga tecken pa en tumor
men de kénningar som inte forsvinner efter en tid ska undersokas av lakare.

Ovrig information géllande sérskilda patientgrupper

Barn och ungdomar
Testosterone enantate EVER Pharma ska inte anvandas till barn och ungdomar. Sékerhet och effekt
hos barn och ungdomar har inte faststéllts.

Aldre patienter (65 ar eller dldre)
Begransade data tyder inte pa att en dosjustering kravs hos aldre patienter.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Inga formella studier har genomforts pa patienter med nedsatt leverfunktion. Du kommer inte att
ordineras Testosterone enantate EVER Pharma om du haft en levertumér (se Anvand inte Testosterone
enantate EVER Pharma).

Andra lakemedel och Testosterone enantate EVER Pharma

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel, &ven receptfria sadana.

Det ar speciellt viktigt att du talar om for lakaren om du anvander nagot av foljande lakemedel
eftersom de kan paverkas av eller paverka Testosterone enantate EVER Pharma:

- lakemedel som anvands for att behandla smarta eller inflammation (t.ex. oxyfenbutazon)

- antikoagulantia - blodfértunnande tabletter, t.ex. warfarin

- lakemedel som anvands for att behandla diabetes, t.ex. metformin. Det kan vara nddvandigt att
justera dosen av ditt blodsockersédnkande lakemedel.

Graviditet och amning
Testosterone enantate EVER Pharma ska inte anvandas till kvinnor och far heller inte anvandas till
gravida eller ammande kvinnor.

Fertilitet
Behandling med hoga doser av lakemedel innehéllande testosteron kan tillfalligt stoppa eller minska
spermieproduktionen (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).

Korférmaga och anvandning av maskiner
Testosterone enantate EVER Pharma paverkar inte din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Testosteron enantate EVER Pharma innehaller bensylbensoat
Detta lakemedel innehaller 342 mg bensylbensoat per 1 ml ampull.
3. Hur du anvander Testosterone enantate EVER Pharma

Testosteron enantate EVER Pharma injiceras av sjukvardspersonal.



Det ges som en mycket langsam injektion i satesmuskeln, vanligen varannan eller var tredje vecka. Du
far injektionerna sa lange som lakaren anser det nédvandigt, beroende pa individuella omstandigheter.
Man som far langvarig behandling kan senare fa injektioner med 3 till 6 veckors intervall.

Lakaren kommer att méata dina testosteronnivaer fore behandlingen och ibland under behandlingen i
slutet av ett injektionsintervall och justera din dos enligt behov.
Under behandlingen rekommenderas det att man regelbundet far sin prostata kontrollerad av en lakare.

Om du har glémt att anvanda Testosterone enantate EVER Pharma
Hall dig till de injektionsintervall som ordinerats av din lakare for att fa optimal effekt av
behandlingen.

Om du slutar att anvanda Testosterone enantate EVER Pharma
Nar behandlingen avslutas kan symtom pa testosteronbrist aterkomma.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Vissa personer kan vara dverkansliga for testosteronenantat. Om du far en allergisk reaktion ska du
sluta anvanda Testosterone enantate EVER Pharma och omedelbart kontakta din lakare eller en
akutmottagning vid narmaste sjukhus. Tecken pa en allergisk reaktion kan vara:

e svart utslag

svarigheter att svalja eller andas

svullna lappar, ansikte, hals eller tunga

svaghet, kansla av yrsel eller svimning

illamaende.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

e (Okat antal réda blodkroppar, forhdjd hematokrit (procentuell andel réda blodkroppar i blodet) och
forhojt hemoglobin (den komponent i de réda blodkropparna som transporterar syre); dessa
upptacks genom regelbundna blodprov

e viktokning.

Ovriga biverkningar (frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data):

e levertumorer har observerats. Tala om for lakaren om du kanner av en ny svar smarta i buken som
ar ihallande.

e stort antal roda blodkroppar (polycytemi), cirkulationsrubbningar, héga kalciumnivaer i blodet

¢ onormala leverfunktionstester, gulfargad hud och gula 6gon (gulsot), forstorad lever

e akne, haravfall, hudreaktioner sdsom utslag, nasselutslag (upphojda roda flackar), klada, stickande
kéansla i huden, manligt haravfall

o olika reaktioner vid injektionsstallet, inklusive smarta, klada, férhardnad, svullnad och
inflammation

o forhojt prostataspecifikt antigen (PSA)

o Okad eller minskad sexlust, onormal utveckling av brost hos mén, prostatabesvér, for tidig pubertet
(Testosteron enantate EVER Pharma ar inte avsett for barn — se avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet)

e vid hoga doser eller anvandning under en lang tid, kan ansamling av vatska och &ven svullnad av
vrister forekomma

e man kan fa minskat antal spermier och frekventa eller ihallande erektioner (om detta intraffar ar
det viktigt att tala om det for lakaren eftersom det kan skada penis)

e huvudvark, svaghet, depression, angest



o forandringar i bentillvéxt (6kning eller for tidigt avslut av tillvéxt)

e magbesvir, illamaende.

Injektioner av oljelosningar sdsom Testosterone enantate EVER Pharma har associerats med reaktioner
sasom hosta, andndd och brostsmarta. Det kan forekomma andra tecken och symtom som allman
sjukdomskansla, 6kad svettning, yrsel, stickande kansla i huden eller svimning.

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
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Testosterone enantate EVER Pharma ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedlet ska inspekteras visuellt innan anvandning. Endast klara I6sningar, utan partiklar, ska
anvéndas.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r testosteronenantat. Varje 1 ml ampull innehaller 250 mg
testosteronenantat (motsvarande 180 mg testosteron) i en oljeldsning.

- Ovriga innehallsamnen ar bensylbensoat och raffinerad ricinolja.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Testosteron enantate EVER Pharma &r en klar, gulaktig oljelésning.

Ampullen ar barnstensfargad och av glas och den innehaller 1 ml injektionsvatska, 16sning.
Forpackningsstorlekar: 1, 3, 5 eller 10 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Osterrike

Tillverkare

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Str. 18

07747 Jena

Tyskland


http://www.lakemedelsverket.se

Denna bipacksedel andrades senast
2024-08-09

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.

Foljande uppgifter ar avsedda endast for halso- och sjukvardspersonal:

Vid kalla forvaringstemperaturer kan egenskaperna av denna oljebaserade 16sning tillfalligt forandras
(t.ex. hogre viskositet, grumlighet). Om lakemedlet forvaras kallt ska det tempereras till rums- eller
kroppstemperatur fore anvandning.

Losningen for intramuskulér injektion ska inspekteras visuellt fore anvandning och endast klara
I6sningar, utan partiklar, ska anvandas.

Innehallet i ampullen ska injiceras intramuskulart omedelbart efter att ampullen har 6ppnats.

Lakemedlet ar endast avsett for engangsbruk och oanvand lésning ska kasseras.

Administrering
Endast for intramuskul&r anvandning. Testosterone enantate EVER Pharma ska med forsiktighet

injiceras djupt i satesmuskeln enligt vanliga forsiktighetsmatt vid intramuskular administrering.
Sarskild forsiktighet bor iakttas for att undvika intravasal injektion.

I likhet med alla oljelésningar maste Testosterone enantate EVER Pharma injiceras strikt
intramuskulart och mycket langsamt (under minst tva minuter). Mikroemboli i lungorna efter
administrering av oljelésningar kan i sallsynta fall leda till symtom som hosta, dyspné,
sjukdomskansla, kraftig svettning, bréstsmarta, yrsel, parestesi 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 Testosterone enantate EVER
Pharma.

Varningar
Prostatakortel och brostvavnad ska 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 riskfaktorer eller med sjukdom i familjen).

Utover laboratorieanalyser av testosteronhalterna hos patienter som star pa langsiktig
testosteronersattningsbehandling ska féljande laboratorievéarden kontrolleras regelbundet: 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 som kannetecknas av 6dem med eller
utan hjartsvikt. Behandlingen maste upphdéra omedelbart om sadana komplikationer intraffar.

Instruktioner for hantering av OPC (One-Point-Cut) ampullen:

Det finns en formarkerad skara under den fargade punkten pa ampullen vilket eliminerar behovet av
att fila pa ampullens hals. Innan du 6ppnar ampullen, forsékra dig om att eventuell I6sning i ampullens
ovre del rinner ner till ampullens nedre del. Anvand bada handerna for att oppna ampullen; medan du
haller den nedre delen av ampullen i ena handen, anvand den andra handen for att bryta av ampullens
évre del i riktning bort fran den fargade punkten.


http://www.lakemedelsverket.se
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