CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
TESTOSTERONUM PROLONGATUM JELFA, 100 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 100 mg testosteronu enantanu (Testosteroni enantas).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol benzylowy 50 mg, olej arachidowy do 1 ml. Pelny
wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Jasnozotty, oleisty roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Testosteronowa terapia zastgpcza w hipogonadyzmie meskim, gdy niedobor testosteronu jest
potwierdzony przez objawy kliniczne i badania biochemiczne.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy przeznaczony jest wylgcznie do stosowania w postaci wstrzykniecia domig$niowego.
Dawkowanie

Dawke testosteronu nalezy dobiera¢ indywidualnie (patrz punkt 4.4).

Dawki terapeutyczne mieszczg si¢ w zakresie od 75 do 200 mg co 1-2 tygodnie, dostosowane do
indywidualnej odpowiedzi. Lekarz moze zdecydowac o czgstszym podawaniu testosteronu w mniejszej
dawce.

Mniejsze, ale cze$ciej podawane dawki umozliwiajg uzyskanie stabilniejszego stezenia testosteronu we
krwi.

Dobor optymalnej dawki zalezy od wieku pacjenta, stezenia testosteronu w osoczu, stezenia globuliny
wigzacej hormony plciowe, sktadu ciata i indywidualnego metabolizmu.

Po wystapieniu poprawy mozna rozwazy¢ zmodyfikowanie dawki i (lub) czgstosci podawania.

Drzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Testosteronum Prolongatum Jelfa u dzieci i mtodziezy
w wieku do 18 lat (patrz punkt 4.4).

Skutecznos¢ i1 bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego u dzieci i mlodziezy nie zostata
odpowiednio okreslona.

Sposo6b podawania

Wstrzyknigcia nalezy wykonywacé glteboko w migsien posladkowy.

Dos$wiadczenie wskazuje, ze krotkotrwatych odczynow (odruch kaszlowy, napady kaszlu, trudnosci z
oddychaniem), ktore w rzadkich przypadkach wystepuja w trakcie wstrzykiwania lub zaraz po
wstrzyknigciu roztworow olejowych, mozna unikngé, wstrzykujac roztwor bardzo powoli.




4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng (enantan testosteronu) lub na ktérakolwiek substancije
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

e Nadwrazliwo$¢ na orzeszki ziemne lub soj¢.

e  Zespot nerczycowy.

e Podejrzenie lub rozpoznany rak gruczotu krokowego zalezny od androgenow.

e Rak gruczotu sutkowego u me¢zezyzn.

e Nowotwory watroby, obecnie lub w przesztosci.

e (iazai okres karmienia piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Diagnoza
Produkt leczniczy Testosteronum Prolongatum Jelfa nalezy stosowa¢ tylko wtedy, gdy przed rozpoczgciem

leczenia wykazano hipogonadyzm (hiper- lub hipogonadotropowy) i wykluczono inng etiologi¢ objawow.
Na niedobor testosteronu powinny jasno wskazywac objawy kliniczne (regresja drugorzedowych cech
ptciowych, zmiana budowy ciala, astenia, ostabienie libido, zaburzenia erekcji, itp.); nalezy go potwierdzié
dwoma niezaleznymi pomiarami st¢zenia testosteronu we krwi.

Uwaga: Z powodu zmienno$ci wynikow laboratoryjnych, wszystkie pomiary st¢zenia testosteronu nalezy
przeprowadza¢ w tym samym laboratorium.

Badanie lekarskie 1 badania laboratoryjne

Badanie lekarskie

Przed rozpoczgciem stosowania testosteronu, wszystkich pacjentéw nalezy poddac szczegdélowemu badaniu
w celu wykluczenia wystepowania u nich raka gruczotu krokowego. U pacjentéw leczonych testosteronem
nalezy starannie i regularnie wykonywac¢ badania gruczotu krokowego i sutkow zgodnie z zalecang
metodyka (badanie per rectum, oznaczanie swoistego antygenu gruczotu krokowego [PSA - ang. Prostate-
Specific Antigen] w osoczu) co najmniej raz w roku, a dwa razy w roku u pacjentow w podesztym wieku i
obcigzonych zwigkszonym ryzykiem (czynniki kliniczne i rodzinne) (patrz punkt 4.8).

Badania laboratoryjne

Nalezy monitorowac stezenie testosteronu w punkcie poczatkowym i regularnie podczas leczenia. Lekarze
powinni indywidualnie dostosowywa¢ dawkowanie w celu zapewnienia st¢zenia testosteronu
wystepujacego podczas prawidlowej czynnosci gonad.

U pacjentéw otrzymujacych dtugoterminowe leczenie androgenami nalezy rowniez regularnie monitorowac
nastepujace parametry laboratoryjne: stezenie hemoglobiny i hematokryt, testy czynno$ciowe watroby
i profil lipidowy. W razie potrzeby nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki i harmonogramu stosowania leku.

Nowotwory
Androgeny mogg przyspieszac progresj¢ bezobjawowego raka gruczotu krokowego i tagodnego rozrostu

gruczotu krokowego (patrz punkt 4.8).

Nalezy zachowac ostrozno$¢, stosujac testosteron u chorych z nowotworami, ktorzy sg zagrozeni
hiperkalcemia (i nastgpcza hiperkalcurig) z powodu przerzutow do kosci. U tych pacjentéw zaleca si¢
monitorowanie st¢zenia wapnia w osoczu. Wystepujaca hiperkalcemia moze wymagaé przerwania
podawania produktu leczniczego.

Rzadko informowano o tagodnych i ztosliwych nowotworach watroby u pacjentow otrzymujgcych
testosteronowq terapi¢ zastepcza.



Cig¢zka niewydolnos¢ serca, watroby lub nerek, choroba niedokrwienna serca

U pacjentow z cigzka niewydolnoscig serca, watroby lub nerek lub chorobg niedokrwienng serca, leczenie
testosteronem moze powodowac powazne powiktania w postaci obrzekoéw, przebiegajacych z zastoinowa
niewydolnos$cig serca lub bez niej. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwac leczenie (patrz punkt
4.314.8).

Niewydolnos¢ wqtroby lub nerek

Nie podejmowano badan, ktdre miatyby wykaza¢ skuteczno$¢ i bezpieczenstwo tego produktu leczniczego
u chorych z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby. Dlatego u tych pacjentow testosteronowa terapig
zastepcza nalezy stosowac ostroznie.

Dhlugotrwale stosowanie duzych dawek moze by¢ przyczyng plamicy watrobowej lub zmian
nowotworowych watroby. Wystepujace zapalenie watroby jest powodem do przerwania podawania
androgenow i ustalenia etiologii zmian. Nalezy monitorowac czynno$¢ watroby (patrz punkt 4.8).

Nadcisnienie

Testosteron moze powodowac zwigkszenie ciSnienia tetniczego krwi, dlatego produkt leczniczy
Testosteronum Prolongatum Jelfa nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznos$ci u m¢zczyzn z
nadci$nieniem.

Zaburzenia krzepniecia krwi

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania testosteronu u pacjentow z trombofilig lub czynnikami
ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (VTE - ang. venous thromboembolism), poniewaz wyniki
badan po wprowadzeniu do obrotu oraz publikowane dane wykazaly wystgpowanie u tych pacjentow
incydentow zakrzepowych podczas leczenia testosteronem (np. zakrzepicy zyt glebokich, zatorowosci
ptucnej, zakrzepicy w oku). U pacjentdw z trombofilig notowano przypadki VTE nawet podczas leczenia
przeciwzakrzepowego, dlatego po wystapieniu pierwszego zdarzenia zakrzepowego nalezy doktadnie
rozwazy¢ kontynuowanie leczenia testosteronem. Jesli leczenie bedzie kontynuowane, nalezy podja¢ dalsze
dziatania w celu minimalizacji u danego pacjent ryzyka wystgpienia VTE (patrz punkt 4.3 1 4.8).

Nalezy zawsze pamigtac o ograniczeniach stosowania wstrzykni¢¢ domigsniowych u pacjentdow z nabytymi
lub wrodzonymi zaburzeniami krzepnigcia krwi.

Insulina

U pacjentéw leczonych insuling androgeny mogg zmniejszaé stezenie glukozy i zapotrzebowanie na
insuling. U pacjentéw leczonych androgenami, u ktorych po terapii zastepczej dochodzi do normalizacji
stezen testosteronu w osoczu, moze nastgpi¢ poprawa wrazliwosci na insuling (patrz punkt 4.5).

Padaczka, migrena
Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac ten produkt leczniczy u chorych z padaczka i migreng, poniewaz
moze dojs$¢ do zaostrzenia tych stanow.

Pacjenci w podesztym wieku

Doswiadczenia dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci stosowania produktu leczniczego
Testosteronum Prolongatum Jelfa u pacjentow w wieku powyzej 65 lat sg ograniczone. Aktualnie nie ma
konsensusu dotyczacego swoistych dla wieku wartosci referencyjnych stezenia testosteronu. Nalezy jednak
wzig¢ pod uwage, ze fizjologiczne stgzenie testosteronu w surowicy zmniejsza si¢ wraz z wiekiem.

Dzieci i mtodziez

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego u dzieci i mlodziezy nie zostata
odpowiednio okreslona.

Terapia androgenowa powinna by¢ stosowana ze szczego6lng ostroznoscig u pacjentdw z opdznionym
dojrzewaniem. Nalezy monitorowac leczenie przez ocen¢ wieku kostnego co 6 miesigcy.




Wyniki testow antydopingowych

Androgeny nie sag odpowiednim $rodkiem do przyspieszania rozwoju mi¢sni u 0sob zdrowych ani do
wzmacniania sprawnosci fizycznej. Sportowcow leczonych substytucyjnie testosteronem z powodu
hipogonadyzmu meskiego nalezy pouczyc¢, ze ten produkt leczniczy zawiera substancj¢ czynng mogaca
dawa¢ dodatni wynik w testach antydopingowych. Stosowanie testosteronu jako $rodka dopingujacego
moze by¢ przyczyng groznych dziatan niepozadanych.

Opoznione dojrzewanie

Androgeny nalezy podawac ostroznie pacjentom z opoéznionym dojrzewaniem. Leczenie nalezy
monitorowac, oceniajac dojrzewanie piciowe wieku kostnego co 6 miesiecy, aby unikna¢ przedwczesnego
zamknigcia nasady i przedwczesnego pokwitania.

Nagtle zaprzestanie stosowania

Nagtle zaprzestanie stosowania produktéw leczniczych zawierajacych testosteron o przedtuzonym dziataniu
nie jest przeciwwskazane i oprocz powolnego powrotu objawow hipogonadyzmu lub zespotu ADAM
(,,zespot niedoboru androgendéw u starszych mezczyzn” — ang. Adrenal Deficiency in Aging Men) lub
PADAM (,,zespot czgsciowego niedoboru androgendéw u starszych me¢zczyzn” — ang. Partial Androgen
Deficiency in Aging Men) czy tez utraty libido u niektorych kobiet, nie opisano objawow zagrazajacych
zyciu czy zdrowiu.

Naduzywanie produktu leczniczego i uzaleznienie od produktu leczniczego

Testosteron byt naduzywany, zazwyczaj w dawkach przekraczajacych dawke zalecang w przypadku
zarejestrowanego wskazania (wskazan) oraz w skojarzeniu z innymi steroidami
anaboliczno-androgennymi. Naduzywanie testosteronu i innych steroidéw anaboliczno-androgennych
moze prowadzi¢ do ci¢zkich dziatan niepozadanych, w tym: sercowo-naczyniowych (w niektorych
przypadkach prowadzacych do zgonu), zdarzen dotyczacych watroby i (lub) zdarzen psychicznych.
Naduzywanie testosteronu moze doprowadzi¢ do uzaleznienia oraz wystapienia objawow
odstawiennych po znaczagcym zmniejszeniu dawki lub naglym przerwaniu stosowania. Naduzywanie
testosteronu oraz innych steroidéw anaboliczno-androgennych wigze si¢ z powaznym zagrozeniem dla
zdrowia 1 jest odradzane.

Pozostate ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Niektore objawy kliniczne, takie jak: drazliwos¢, nerwowo$¢, zwigkszenie masy ciata, przedtuzone lub
czeste erekcje moga wskazywac na nadmierng ekspozycje na androgeny, wymagajacg zmiany dawkowania.

Moze dojs$¢ do nasilenia wcze$niej istniejacego bezdechu sennego.

W razie utrzymywania si¢ objawow nadmiaru androgendéw albo nawrotow tych objawdw podczas leczenia
zalecanymi dawkami, produkt leczniczy Testosteronum Prolongatum Jelfa nalezy odstawi¢ na state.

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy zawiera alkohol benzylowy (50 mg/ml). Nie podawac wcze$niakom lub noworodkom.
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Duze objetosci alkoholu benzylowego nalezy podawac z ostroznoscia i tylko w razie konieczno$ci, zwlaszcza u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby z powodu ryzyka kumulacji toksycznosci (kwasica
metaboliczna).

Produkt leczniczy zawiera olej arachidowy (z orzeszkow ziemnych). Nie stosowaé w razie stwierdzonej
nadwrazliwos$ci na orzeszki ziemne albo soje¢.

Jak wszystkie roztwory olejowe, produkt leczniczy Testosteronum Prolongatum Jelfa nalezy wstrzykiwaé
wylacznie domigéniowo i bardzo powoli. Mikrozatorowos$¢ ptucna wywolana roztworem olejowym moze
rzadko prowadzi¢ do wystapienia takich objawow przedmiotowych i podmiotowych, jak kaszel, dusznos¢,
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zle samopoczucie, nadmierne pocenie si¢, bol w klatce piersiowej, zawroty gtowy, parestezje lub omdlenie.
Reakcje te moga pojawi¢ si¢ podczas wykonywania wstrzykniecia lub bezposrednio po nim i sg
przemijajace. Podczas kazdego wstrzyknigcia oraz bezposrednio po nim pacjenta nalezy obserwowac, aby
umozliwi¢ wezesne stwierdzenie objawow przedmiotowych i podmiotowych, ktore moga wskazywac na
mikrozatorowos¢ plucng wywolana roztworem olejowym. Leczenie jest zazwyczaj wspomagajace, np.
przez dodatkowe podanie tlenu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Doustne produkty lecznicze przeciwzakrzepowe

U pacjentow leczonych doustnymi produktami leczniczymi przeciwzakrzepowymi konieczne jest Sciste
monitorowanie uktadu krzepnigcia przy jednoczesnym stosowaniu androgenow, zwlaszcza przy ich
wprowadzaniu lub odstawianiu. Zaleca si¢ monitorowanie czasu protrombinowego oraz wspolczynnika
INR.

Insulina i inne leki przeciwcukrzycowe

Androgeny moga poprawiac tolerancje glukozy i zmniejszaé zapotrzebowanie na insuling lub inne leki
przeciwcukrzycowe u pacjentow z cukrzyca (patrz punkt 4.4). Z tego powodu nalezy kontrolowac
pacjentéw z cukrzyca, zwlaszcza na poczatku lub na koncu leczenia oraz w regularnych odstgpach czasu
podczas leczenia produktem leczniczym Testosteronum Prolongatum Jelfa.

Jednoczesne stosowanie terapii zastgpczej testosteronem i inhibitorow kotransportera sodowo-glukozowego
typu 2 (SGLT-2) wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem erytrocytozy. Poniewaz obie substancje moga
niezaleznie powodowac¢ zwigkszenie hematokrytu, mozliwe jest wystgpienie skumulowanego dziatania
(patrz rowniez punkt 4.4). U pacjentéw otrzymujacych oba rodzaje leczenia zaleca si¢ kontrolowanie
warto$ci hematokrytu i st¢zenia hemoglobiny.

Hormon adrenokortykotropowy (ACTH), kortykosteroidy

Réwnoczesne podawanie androgendéw z hormonem adrenokortykotropowym (ACTH) Iub
kortykosteroidami moze nasila¢ powstanie obrzekow. Te substancje czynne nalezy stosowac ostroznie,
zwlaszcza u pacjentdw z chorobami serca i watroby albo sktonnoécia do obrzgkow (patrz punkt 4.4).

Oksyfenbutazon
Androgeny zwigkszaja st¢zenie jednoczes$nie stosowanego oksyfenbutazonu.

Testy laboratoryjne

Interakcje w testach laboratoryjnych: androgeny mogg zmniejszac¢ st¢zenia globuliny wigzacej tyroksyne,
powodujac zmniejszenie stgzenia catkowitego T4 i nasilone wigzanie T3 i T4 przez zywice. Jednak stgzenia
wolnych hormonow tarczycy moga pozosta¢ niezmienione i nie ma objawow klinicznych zaburzen
czynnosci tarczycy.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Produkt leczniczy Testosteronum Prolongatum Jelfa nie moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy (patrz punkt
5.3).

Testosteron jest niebezpieczny dla ptodu (patrz punkt 4.3.). Badania na zwierz¢tach oraz obserwacje

u czlowieka wskazuja na zagrozenie dla ptodu zdecydowanie przewazajace nad korzys$ciami dla matki
(patrz punkt 5.3.).

Karmienie piersig
Produkt leczniczy Testosteronum Prolongatum Jelfa nie moze by¢ stosowany u kobiet karmigcych piersia.




Nie wiadomo czy testosteron przenika do mleka kobiecego. W przypadku konieczno$ci stosowania
produktu leczniczego nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig.

Plodnos$é

Produkt leczniczy Testosteronum Prolongatum Jelfa, zwlaszcza podawany w duzych dawkach, hamuje
spermatogenezg (patrz punkt 4.8 1 5.1).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Testosteronum Prolongatum Jelfa nie wptywa na sprawnos¢ psychofizyczng, zdolno$¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane, ktdre moga wystapi¢ podczas stosowania produktu
leczniczego Testosteronum Prolongatum Jelfa.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata uszeregowana wedtug klasyfikacji uktadow

i narzagdow MedDRA, zgodnie z nastgpujgca konwencjg: bardzo czesto (>1/10), czgsto (> 1/100,

< 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1000, < 1/100), rzadko (> 1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja uktadow i Dziatanie niepozadane Czesto$¢ wystgpowania
narzgdow
Nowotwory tagodne, ztosliwe Nowotwor watroby nieznana
i nieokreslone (w tym torbiele
i polipy)
Zaburzenia krwi 1 uktadu Policytemia nieznana
chtonnego Krwawienie u pacjentow otrzymujacych doustne nieznana
leki przeciwzakrzepowe
Hamowanie czynnikow krzepniecia I, V, VIi X nieznana
Zwigkszenie hematokrytu, zwigkszenie liczby czgsto
krwinek czerwonych, zwigkszenie st¢zenia
hemoglobiny
Zaburzenia metabolizmu i Zwigkszenie masy cialta czgsto
odzywiania
Zaburzenia uktadu nerwowego Lek, parestezje nieznana
Zmiany libido nieznana
Boéle glowy nieznana
Zaburzenia naczyniowe Zakrzepica zyt glebokich nieznana
Nadcisnienie tetnicze nieznana
Zaburzenia uktadu Zatorowo$¢ ptucna nieznana
oddechowego, klatki piersiowej | Mikrozatorowo$¢ ptucna wywotana roztworem rzadko
i Srodpiersia olejowym
Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci nieznana
Zaburzenia watroby i drog Zaburzenia czynno$ci watroby nieznana
zotciowych Zobttaczka zastoinowa, plamica watrobowa lub nieznana
zmiany nowotworowe watroby
Zaburzenia skory i tkanki Tradzik nieznana
podskoérne;j Lysienie typu meskiego nieznana
Hirsutyzm nieznana




Zaburzenia uktadu rozrodczego | Ginekomastia nieznana
1 piersi Oligospermia podczas stosowania duzych dawek nieznana
Priapizm nieznana
Zaburzenia ogolne i stany w Zapalenie w miejscu wstrzyknigcia nieznana
miejscu podania Bdl w miejscu wstrzyknigcia
(najczestsze obserwowane dzialanie niepozadane).
Badania diagnostyczne Zwicgkszenie stezenia czesto
hemoglobiny
Zwickszenie hematokrytu czesto
Zwickszenie oznaczenia swoistego antygenu czesto
gruczotu krokowego
Zwicgkszenie liczby krwinek czesto
czerwonych
Retencja sodu, chloru, wody, potasu, wapnia i nieznana
nieorganicznych fosforanéw

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Mikrozatorowo$¢ ptucna wywotana roztworem olejowym rzadko moze prowadzi¢ do wystgpienia takich
objawow przedmiotowych i podmiotowych, jak kaszel, dusznos¢, zte samopoczucie, nadmierne pocenie sig,
bol w klatce piersiowej, zawroty gtowy, parestezje lub omdlenie. Reakcje te moga pojawi¢ si¢ podczas
wykonywania wstrzyknig¢ lub bezposrednio po nich i sg przemijajace.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

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.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu leczniczego jest mato prawdopodobne przy zalecanym stosowaniu.

Objawy i symptomy

Objawem przedawkowania z powodu zastosowania zbyt duzej dawki albo podanie produktu leczniczego
czesciej niz raz na tydzien moze prowadzi¢ do wystgpowania priapizmu u me¢zczyzn. Nalezy wowczas
przerwa¢ podawanie produktu leczniczego.

5.WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: androgeny, pochodne 3-oksoandrostenu, kod ATC: G 03 BA 03.

Testosteron jest naturalnym hormonem androgennym, wytwarzanym u me¢zczyzn w komoérkach Leydiga.
Odgrywa glowna role w stymulacji i utrzymywaniu funkcji seksualnych mezczyzn. Powoduje rozrost jader,
gruczotu krokowego, pgcherzykow nasiennych, wptywa na spermatogenezg, inicjuje powstawanie drugo-

i trzeciorzedowych cech plciowych.



Testosteron wykazuje dzialanie anaboliczne, prowadzi do rozrostu migsni szkieletowych, zwigksza gestosc
mineralng kosci, pobudza wytwarzanie erytropoetyny w nerkach, zwigksza st¢zenie hemoglobiny.

U zdrowych mezczyzn podawany egzogennie hamuje wydzielanie testosteronu endogennego przez zwrotne
hamowanie wydzielania LH. Podawany w duzych dawkach hamuje spermatogeneze¢ przez zwrotne
hamowanie wydzielania FSH.

U mezczyzn z niedoczynnoscig przysadki testosteron usuwa objawy hipogonadyzmu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Estry testosteronu po podaniu domig$niowym zawiesiny olejowej wchianiaja si¢ powoli.

Przedtuzone dziatanie produktu leczniczego pozwala na znaczne rozszerzenie odstgpow czasowych migdzy
poszczegoblnymi wstrzyknigciami. Enantan testosteronu podawany jest w odstgpach 2-4 tygodniowych.
Pelne dziatanie osiaga po kilku do 14 dni od momentu wstrzykniecia. Efekt leczniczy wygasa po 7-

10 dobach od zakonczenia podawania.

Dystrybucja
Testosteron we krwi wiaze si¢ w okoto 98% ze specyficzng frakcjg globulin wigzacych testosteron i

estradiol.

Metabolizm
Testosteron jest metabolizowany w watrobie do pochodnych 17-ketosteroidowych, ktére sag wydalane po
polaczeniu z kwasem glukuronowym lub siarkowym.

Eliminacja
Metabolity sa wydalane z moczem w okoto 90%. Natomiast 6% podanej dawki jest wydalane z katem w
postaci niezwigzanej. Okres pottrwania testosteronu wynosi 2 do 3 dob.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Testosteron jest niebezpieczny dla ptodu. Moze wystapi¢ wirylizacja ptodoéw zenskich.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy
Olej arachidowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Ampuiki ze szkta bezbarwnego z bialym paskiem w tekturowym pudetku.
5 szt. - 5 amputek po 1 ml.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Zmniejszenie przejrzystosci roztworu lub pojawienie si¢ krysztalow nie §wiadczy o przeterminowaniu
produktu leczniczego. Zmetnienie mozna usung¢ przez ogrzanie amputki w cieptej wodzie.
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