Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Testosterone ratiopharm 1000 mg/4 ml injektioneste, linos

testosteroniundekanoaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat ensimmaéisen annoksen téti lasiketta, silla

se sisiltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Testosterone ratiopharm on ja mihin sitd kiytetidan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Testosterone ratiopharm -valmistetta
Miten Testosterone ratiopharm -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Testosterone ratiopharm -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S

1. Miti Testosterone ratiopharm on ja mihin siti kiytetian

Testosterone ratiopharm -valmiste siséltdé vaikuttavana aineena testosteronia, joka on mieshormoni.
Testosterone ratiopharm annetaan pistoksena lihakseen, josta lddkeaine sitten vahitellen vapautuu
elimistoon. Testosterone ratiopharm -valmistetta kéytetddn aikuisilla miehilla testosteronin
korvaushoitona testosteronin puutoksen (miehen hypogonadismin) aiheuttamien terveysongelmien
hoitoon. Tila on vahvistettava kahdella erillisell4, testosteronitasoa mittaavalla verikokeella, ja lisaksi
miehelld tulee olla kliinisid oireita, kuten:

- impotenssia

- hedelmattomyytta

- seksuaalista haluttomuutta

- vasymysta

- masentunutta mielialaa

- alhaisten hormonitasojen aiheuttamaa luiden haurastumista.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Testosterone ratiopharm -
valmistetta

ALA Kkiiyti Testosterone ratiopharm -valmistetta

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

- jos sinulla on mieshormoneista riippuvainen syopé tai sinulla epédilldéin eturauhas- tai
rintasyopéa

- jos sinulla on, tai on ollut maksakasvain.

Testosterone ratiopharm -ladkettd ei ole tarkoitettu naisten hoitoon.
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen Testosterone ratiopharm -lddkkeen kéyttod, jos sinulla on tai on
ollut:



- epilepsiaa
- sydédn-, munuais- tai maksasairauksia
- migreenid
- unen aikana esiintyvid tilapdisid hengityskatkoksia (apneaa), koska ndma saattavat pahentua
- syopai, koska veresi kalkkipitoisuutta on mahdollisesti seurattava sddnnollisesti
- korkeaa verenpainetta tai jos sinua hoidetaan korkean verenpaineen takia, silld testosteroni voi
nostaa verenpainetta
- veren hyytymishairioitd
o verenvuotohdirid (eli hemofilia)
o trombofilia (poikkeavuus veren hyytymisessé, miké aiheuttaa suurempaa riskié saada
tromboosi — verisuonitukos)
o tekijoitd, jotka lisddvit laskimotukoksen riskid: aiempi laskimotukos, tupakointi; ylipaino,
syopi, liikkkumattomuus, jos jollain 1dhisukulaisellasi on ollut nuorella iéll4 (kuten noin alle
50-vuotiaana) verisuonitukos jalassa, keuhkossa tai muussa elimessa, idn karttuminen.

Miten tunnistat verisuonitukokset: kivulias turvotus toisessa jalassa tai dkillinen muutos ihon
varissd, kuten muuttuminen kalpeaksi, punaiseksi tai siniseksi, dkillinen hengenahdistus,
dkillinen selittdméton yské, jonka mukana voi tulla veriyskoksid, dkillinen rintakipu, voimakas
pyOrrytys tai huimaus, voimakas vatsakipu, dkillinen ndiénmenetys. Ota vélittdmaésti yhteytta
ladkariin, jos sinulla ilmenee téllaisia oireita.

Jos sairastat vaikeaa syddmen, maksan tai munuaisten vajaatoimintaa, Testosterone ratiopharm -
hoito voi aiheuttaa vaikeita komplikaatioita, jotka ilmenevét nesteen kertymisend elimistdon, ja joihin
voi liittyd syddmen (ns. kongestiivinen) vajaatoiminta.

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

Jos sinulla on maksan vajaatoimintaa
Virallisia tutkimuksia ei ole tehty potilailla, joilla on maksan vajaatoimintaa. Sinulle ei méaréta
Testosterone ratiopharm -valmistetta, jos sinulla on joskus ollut maksakasvain (ks. "ALA kéytd
Testosterone ratiopharm -valmistetta ™).

Lapset ja nuoret

Testosterone ratiopharm -valmistetta ei pida kayttaa lapsille eikd nuorille. Testosterone ratiopharm -
valmisteen kéytostd alle 18-vuotiaille miespuolisille potilaille ei ole olemassa mitédén
tutkimusaineistoa.

Likkéit potilaat (65-vuotiaat tai sitd vanhemmat)
Laakérin ei ole tarpeen sovittaa annosta, jos olet yli 65-vuotias (ks. “Lddkdrintarkastus/Seuranta ™).

Lihasten kasvattaminen ja dopingtestit

Testosterone ratiopharm ei sovi terveiden ihmisten lihasten kasvattamiseen eiké fyysisen
suorituskyvyn parantamiseen.

Testosterone ratiopharm -valmisteen kéyttd saattaa aiheuttaa dopingtestissé positiivisen 16ydoksen.

Lidkkeen vadrinkiytto ja riippuvuus
Kayta titd ladketta juuri siten kuin 14dkéri on madrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

Testosteronin vadrinkaytto voi aiheuttavaa vakavia terveysongelmia, jotka kohdistuvat syddmeen ja
verisuoniin (ja voivat johtaa kuolemaan), mielenterveyteen ja/tai maksaan, erityisesti jos kaytat tata
ladkettd liikaa joko yksin tai yhdessd muiden anabolisandrogeenisten steroidien kanssa.

Testosteronin vadrinkayttdjille voi kehittya riippuvuus ja he voivat saada vieroitusoireita, kun annos
muuttuu merkittdvasti tai lddkkeen kaytto lopetetaan dkillisesti.

Al vasrinkiytd titi lddkettd yksin tai yhdessid muiden anabolisandrogeenisten steroidien kanssa,
koska siihen liittyy vakavia terveysriskeja (ks. kohta “Mahdolliset haittavaik utukset”).



Liaédkéarintarkastus/Seuranta

Mieshormonit saattavat lisdtd eturauhassydvén kasvua ja eturauhasen kasvua (eturauhasen
hyvénlaatuinen liikakasvu). Ennen kuin ld4dkéri antaa sinulle Testosterone ratiopharm -pistoksen, hén
tutkii, ettei sinulla ole eturauhassyopaa.

Laakari tulee sddnndllisesti tutkimaan eturauhasesi ja rintasi, varsinkin jos olet idkds. Han tulee myos
ottamaan verikokeita sdénnollisesti.

Hormonivalmisteiden, kuten androgeeniyhdisteiden, kdyton jélkeen on ilmennyt hyvénlaatuisia ja
pahanlaatuisia (syopd) maksakasvaimia.

Muut lddikevalmisteet ja Testosterone ratiopharm

Kerro ldikirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttinyt tai

saatat ottaa muita lddkkeitd. Tama koskee myos ladkkeitd, joita 1a4kari ei ole madrdnnyt. Ladkari

saattaa joutua muuttamaan kayttimaéasi lddkeannosta, mikéli kdytét jotain seuraavista
ladkevalmisteista:

- adrenokortikotrooppista hormonia tai kortikosteroideja (néitd kiytetddn erilaisten sairauksien
hoitamiseen, kuten reumaan, niveltulehduksiin, allergioihin ja astmaan): Testosterone
ratiopharm -valmiste saattaa aiheuttaa nesteen kertymisté elimistoon varsinkin, jos sydén ja
maksa eivit toimi kunnolla

- tabletteja, jotka ohentavat verta (kumariinista johdettuja, suun kautta otettavia veren hyytymista
vihentivid verenohennuslaikkeitd), silld se voi lisdtd verenvuodon riskid. Laskari tarkistaa
annoksen.

- diabeteksen hoitoon kaytettavid ladkkeitd. Verensokeria alentavaa ladkitystési joudutaan ehké
muuttamaan. Kuten muutkin androgeenit testosteroni saattaa lisdté insuliinin tehoa. SGLT-2:n
estédjien (kuten empagliflotsiini, dapagliflotsiini tai kanagliflotsiini) kdyttd yhdessa testosteronin
kanssa voi lisitd punasolujen maérad veressd. Ladkérin tdytyy ehké seurata veriarvojasi
sadnndllisesti.

Kerro lidékKirille jos veresi hyytyminen on héiriintynyt, silld 1adkérin on tarked tietdd tdmé ennen
Testosterone ratiopharm -pistoksen antamista.

Testosterone ratiopharm -valmiste saattaa myds vaikuttaa joidenkin laboratoriokokeiden tuloksiin
(esim. kilpirauhaskokeisiin). Kerro lddkarille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kaytdt Testosterone
ratiopharm -valmistetta.

Raskaus ja imetys
Testosterone ratiopharm ei ole tarkoitettu kdytettavéksi naisille, eika sitd saa kayttad raskauden tai
imetyksen aikana.

Hedelmiillisyys
Hoito suurilla testosteroniannoksilla saattaa usein palautuvasti pysayttaa tai heikentéa siittidtuotantoa
(ks. my0s ”Mahdolliset haittavaikutukset”).

Ajaminen ja koneiden kiytto
Testosterone ratiopharm -valmisteella ei ole havaittu olevan vaikutusta ajokykyyn eikd kykyyn kayttad
koneita.

Testosterone ratiopharm siséltii bentsyylibentsoaattia

Tédma valmiste sisdltdd 2 000 mg bentsyylibentsoaattia per 4 ml:n injektiopullo, joka vastaa
500 mg/ml.

3. Miten Testosterone ratiopharm -valmistetta kiytetiin



Laakéri antaa sinulle Testosterone ratiopharm -lddkkeen pistoksena (yhden injektiopullon siséllon)
hyvin hitaasti lihakseen. Pistokset annetaan 10—14 viikon vilein, jolloin veren testosteronipitoisuus
pysyy riittdvand, mutta ladke ei johda testosteronin yliméardiseen kertymiseen vereen.

Testosterone ratiopharm -valmiste on tarkoitettu annettavaksi ainoastaan lihaksensisdisené pistoksena.
Pistoksen annossa on oltava erityisen huolellinen, jottei pistos joudu suoneen (ks. “Annostelu”).

Hoidon aloitus

Ladkari mittaa veresi testosteronipitoisuuden ennen hoidon aloittamista ja hoidon alkuvaiheessa.
Laékari saattaa antaa sinulle toisen pistoksen jo kuuden viikon kuluttua, jotta testosteronipitoisuus
saataisiin nopeasti nousemaan riittdvén suureksi. Tdma riippuu oireistasi ja testosteronitasostasi.

Testosterone ratiopharm -tason yllipito hoidon aikana
Pistosten antovilin olisi aina oltava suositusten mukainen, eli 10-14 viikkoa.

Ladkari mittaa testosteronitason sddnnollisesti ennen seuraavan pistoksen antoa varmistuakseen siitd,
ettd taso on oikea. Jos taso on liian alhainen, 1ddkari voi pa4ttdd antaa sinulle pistoksia tavanomaista
useammin. Jos testosteronitaso on korkea, liskéri voi pdittid antaa pistoksia tavallista harvemmin. Ald
jatd kdymaétté ladkérin vastaanotolla hoidon aikana, silld muutoin ihanteellista testosteronitasoa on
vaikea yllapitaa.

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

Jos kiytit enemmién Testosterone ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitéisi
Liian ison Testosterone ratiopharm -annoksen aiheuttamia oireita ovat esim.:

- artyisyys

- hermostuneisuus

- painonnousu

- pitkdén kestévit ja usein toistuvat erektiot.

Kerro lddkarille, jos koet jotakin néistd oireista. Ladkéri voi silloin antaa sinulle pistokset aiempaa
harvemmin tai lopettaa hoidon.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytté 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen puh. 0800 147 111 riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Yleisimpia haittavaikutuksia ovat akne ja pistoskohdan kipu.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintya jopa 1 potilaalla 10:std):

- epétavallisen suuri veren punasolujen méaara

- painonnousu

- kuumat aallot

- akne

- suurentunut eturauhanen ja siihen liittyvét ongelmat

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

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyé jopa 1 potilaalla 100:sta):

- allergiset reaktiot

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



- masennus, tunne-eldman hairiét, unettomuus, levottomuus, aggressiivisuus tai arsyyntyneisyys

- padnsirky, migreeni tai vapina

- sydén- ja verisuonihdiriot, korkea verenpaine tai huimaus

- keuhkoputkitulehdus, sivuontelotulehdus, yskéd, hengenahdistus, kuorsaaminen tai d4niongelmat

- ripuli tai pahoinvointi

- muutokset maksa-arvoissa

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

- nivelkipu, kipu raajoissa, lihasoireet (esim. kouristukset, lihaskivut tai jiykkyys), suurentuneet
veren kreatiinifosfokinaasiarvot

- virtsateihin liittyvét héiriot (esim. heikentynyt virtsan virtaus, virtsaumpi, tihentynyt
virtsaamistarve yoll4)

- eturauhasen hiiriot (esim. eturauhasen kasvuhéirid, eturauhasen kovettuma tai tulehdus),
sukupuolisen halukkuuden muutokset, kiveskipu, rintojen kovettuminen, arkuus tai kasvu, nais-
ja miessukupuolihormonitasojen nousu

- viasymys, yleinen heikkouden tunne, liiallinen hikoilu tai yohikoilu.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyé jopa 1 potilaalla 1 000:sta):

- Testosterone ratiopharm -valmisteen 6ljyméinen neste voi saavuttaa keuhkot (6ljymaéisen
liuoksen aiheuttama keuhkojen mikroskooppinen veritulppa), miké voi harvinaisissa tapauksissa
aiheuttaa oireita ja 10ydoksid, kuten yskdi, hengenahdistusta, huonovointisuutta, liikahikoilua,
rintakipua, huimausta, poikkeavia tuntoaistimuksia tai pyortymistd. Naité reaktioita voi ilmetd
pistoksen aikana tai vilittdmaésti sen jdlkeen, ja ne ovat palautuvia. Potilasta on timéan vuoksi
aina seurattava pistoksen aikana ja vilittomasti pistoksen jélkeen, jotta 6ljyn aiheuttaman
keuhkojen mikroskooppisen veritulpan mahdolliset oireet voidaan havaita varhain.

Testosterone ratiopharm -pistosten jilkeen on raportoitu epéiltyja anafylaktisia reaktioita.

Edelld mainittujen haittavaikutusten liséksi on testosteronia sisiltdvien valmisteiden kayton aikana
raportoitu hermostuneisuutta, vihamielisyyttd, lyhyitd hengityskatkoksia unen aikana, erilaisia
ihoreaktioita, mukaan lukien p4énahan hilseilyi ja rasvaista ihoa, lisddntynyttd karvojen kasvua,
erektioiden tihentymisti ja hyvin harvoissa tapauksissa ihon ja silmien keltaisuutta (keltatautia).

tuotanto palautuu normaaliksi jilleen hoidon paatyttyd. Huonosti toimivien kivesten (hypogonadismin)
vuoksi annettu testosteronin korvaushoito voi harvoissa tapauksissa aiheuttaa pitkittyneitd, kivuliaita
erektioita (priapismi). Suuriannoksinen tai pitkdaikainen testosteronihoito saattaa joskus lisétd nesteen
kertymisti ja turvotusta.

Maéiraajoin tehtivissd verikokeissa on todettu yleinen veren punasolujen méairén lisddntymisen seké
hematokriitin (punasolujen prosentuaalinen osuus veressd) ja hemoglobiinin (punasolujen happea
sitova osa) nousun riski, joka on yhteinen kaikille testosteronivalmisteille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Testosterone ratiopharm -valmisteen siilyttiminen


http://www.fimea.fi/

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita

Al kiyti titi ldikettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kdyttdpaivimiirin "EXP” jilkeen.
Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemadriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Testosterone ratiopharm siséiltai

Vaikuttava aine on testosteroniundekanoaatti, jota valmisteessa on 250 mg/ml (vastaa 157,9 mg
testosteronia). Yksi injektiopullo siséltdd 1 000 mg testosteroniundekanoaattia (vastaa 631,5 mg
testosteronia).

Muut aineet ovat bentsyylibentsoaatti ja puhdistettu risiinioljy.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Testosterone ratiopharm on kirkas, kellertdava ja 6ljymainen liuos. Jokainen pakkaus siséltaa
meripihkanvirisestd lasista valmistetun injektiopullon, jossa on bromobutyylistd valmistettu tulppa.
Tulppa on sinetdity alumiinista valmistetulla repaisykannella, jossa on oranssi muovilevy.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Alankomaat

Valmistaja:
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm
Saksa

Laboratorios Farmalan, S.A.

Calle La Vallina, s/n, Edificio 2, Poligono Industrial Navatejera
24193 Villaquilambre, Ledn

Espanja

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 9.12.2025



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kylméssa sdilytettyné timén 6ljypohjaisen liuoksen ominaisuudet voivat tilapéisesti muuttua (esim.
suurempi viskositeetti, sameus). Jos valmistetta on séilytetty kylmassé, injektioliuos tulee saattaa
huoneen- tai kehon ldmpdétilaan ennen kaytto.

Lihaksensisdiseen antoon tarkoitettu injektioneste on tarkastettava silmamééardisesti ennen kéytto4 ja
injektioliuosta saa kayttia vain, jos se on kirkas ja partikkeliton.

Injektiopullon sisdltd on annettava lihaksensisdisend pistoksena heti pullon avaamisen jilkeen.
Valmiste on tarkoitettu vain yhté kéyttokertaa varten ja kdyttdmatta jadnyt injektioneste on havitettava.

Liadkkeen anto
Erityistd varovaisuutta on noudatettava, jottei ladkettd vahingossa anneta suoneen.

Kuten kaikki 6ljyiset liuokset, Testosterone ratiopharm on injisoitava vain lihakseen ja se on annettava
hyvin hitaasti. Oljyliuosten aiheuttama keuhkojen mikroembolisaatio voi harvoissa tapauksissa
aiheuttaa oireita, kuten yskié, hengenahdistusta, huonovointisuutta, liikahikoilua, rintakipua,
huimausta, tuntohéirioité tai pyortymistd. Naitd reaktioita saattaa ilmaantua injektion aikana tai heti
sen jilkeen, ja ne ovat ohimenevid. Hoito on yleensé supportiivista, esimerkiksi lisdhapen antamista.

Testosterone ratiopharm -injektion annon jélkeisid epdiltyjd anafylaktisia reaktioita on raportoitu.

Varoitukset

Eturauhasen ja rintojen tilan sdénnollinen ja huolellinen seuranta on suoritettava testosteronia saavia
potilaita koskevien suositusten mukaisesti (eturauhasen tunnustelu ja seerumin PSA:n mairitys)
vahintddn kerran vuodessa tai kahdesti vuodessa, jos potilas on idkas tai jos hénelld on riskitekijoita
(kliinisia tai perinnollisid).

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

Testosteronihoito voi aiheuttaa vaikeita komplikaatioita potilailla, joilla on vaikea syddmen, maksan
tai munuaisten vajaatoiminta tai joilla on iskeeminen sydédnsairaus. Luonteenomaista niille
komplikaatioille on edeema, johon voi liittyd kongestiivinen syddmen vajaatoiminta. Téllaisessa
tapauksessa hoito on valittdomaisti lopetettava.

Injektiopullon kisittely

Injektiopullo on tarkoitettu vain yhté kéyttokertaa varten. Injektiopullon sisiltd on vélittomaésti
injisoitava lihakseen sen jalkeen, kun injektioneste on vedetty ruiskuun. Poista muovitulppa (A), mutta
ala poista metallirengasta (B) tai suojasinettia (C).




Bipacksedel: Information till anvindaren
Testosterone ratiopharm 1 000 mg/4 ml injektionsvéitska, losning
testosteronundekanoat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Testosterone ratiopharm &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du ges Testosterone ratiopharm
Hur du anvénder Testosterone ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Testosterone ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad Testosterone ratiopharm ér och vad det anvinds for

Det aktiva innehallsdmnet i Testosterone ratiopharm ar testosteron, ett manligt hormon. Testosterone
ratiopharm injiceras i en muskel dér det kan lagras och gradvis frisdttas. Testosterone ratiopharm ges
till vuxna mén som testosteronersattning for att behandla olika besvér som orsakats av testosteronbrist
(manlig hypogonadism). Dessa besvir bor bekréftas genom tva separata blodtestosteronmétningar och
aven inkludera kliniska symtom som:

- impotens

- infertilitet

- lag sexualdrift

- trotthet

- nedstdmdhet

- benskorhet pa grund av ldga hormonnivéer

2. Vad du behover veta innan du ges Testosterone ratiopharm

Anvind INTE Testosterone ratiopharm:

- om du ar allergisk mot testosteronundekanoat eller nagot annat innehéllsémne i detta 1ikemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har androgenberoende cancer eller missténkt prostata- eller brostcancer

- om du har eller har haft en levertumdér.

Testosterone ratiopharm ér inte avsett for anvindning till kvinnor.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvinder Testosterone ratiopharm om du har eller ndgon géng haft:

- epilepsi

- problem med hjérta, njure eller lever

- migrin

- tillfalliga andningsuppehall under sémn (apné), da dessa kan forvirras under behandlingen



- cancer, eftersom det kan bli nédvandigt att regelbundet méta kalciumhalterna i blodet
- hogt blodtryck eller om du behandlas for hogt blodtryck, eftersom testosteron kan orsaka en

h&jning av blodtrycket
- problem med blodkoagulationen
o blodningsrubbningar (dvs. hemofili)
o) trombofili (en storning i blodkoagulationen som 6kar risken f6r trombos — blodproppar i
blodkarl)
o) faktorer som okar din risk for blodproppar i en ven: tidigare blodproppar i en ven,

rokning, overvikt, cancer, immobilitet (ordrlighet), om ndgon i din nérstdende familj har
haft blodproppar i benen, lungor eller andra organ vid ung alder (t.ex. en alder under
cirka 50 ar) eller med stigande alder.

Sa hir kénner du igen en blodpropp: smértsam svullnad i ett ben eller pldtslig fargforandring av
huden t.ex. blekt, rott eller blétt, plotslig andfaddhet, plotslig oforklarlig hosta som eventuellt
kan leda till att du hostar blod, plotslig brostsmérta, kraftig ostadighetskénsla eller yrsel, svar
smirta i magen, plotslig synforlust. S6k omedelbart lakare om du mérker ndgot av dessa
symtom.

Om du lider av svar hjirt-, lever- eller njursvikt kan behandlingen med Testosterone ratiopharm
leda till svara komplikationer i form av vétskeansamling i kroppen som ibland atf6ljs av hjartsvikt.

Liakaren ska utfora foljande blodkontroller fére och under behandlingen: testosteronhalten i blodet,
fullstdndig blodkroppsrakning.

Om din lever inte fungerar

Inga formella studier har genomf6rts pa patienter med nedsatt leverfunktion. Du kommer inte att
ordineras Testosterone ratiopharm om du nagon géng har haft en levertumor (se ”Anvind INTE
Testosterone ratiopharm”).

Barn och ungdomar
Testosterone ratiopharm ska inte anvindas till barn och ungdomar. Det finns inga data om anvéndning
till manliga patienter under 18 é&r.

Aldre patienter (65 ar eller ildre)
Lékaren behover inte justera din dos om du dr 6ver 65 ér (se ”Medicinsk undersokning/uppfoljning”).

Bygga muskler och drogtester

Testosterone ratiopharm ska inte anvindas i syfte att bygga upp musklerna eller forbéttra den fysiska
prestationsformégan hos friska individer.

Testosterone ratiopharm kan ge ett positivt utslag vid dopingtest.

Missbruk och beroende
Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar.

Testosteronmissbruk, speciellt om du anvénder for mycket ldkemedel 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 din lever.

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

Du ska inte missbruka detta ldkemedel separat eller tillsammans med andra anabola androgena
steroider da det kan innebéra allvarliga hélsorisker (se “Eventuella biverkningar”).

Medicinsk undersokning/uppféljning

Manliga hormoner kan paskynda utvecklingen av prostatacancer och forstorad prostatakortel (godartad
prostatahyperplasi). Innan lékaren pébdrjar behandlingen med Testosterone ratiopharm far du
genomga en undersokning for att kontrollera att du inte har prostatacancer.



Lakaren kommer regelbundet att undersoka din prostatakortel och brostvavnad, sarskilt om du ar
dldre. Han/hon kommer ocksé att ta regelbundna blodprover.

Efter anvindning av hormonella &mnen sdsom androgena foreningar har fall av godartade (icke-
cancer) och elakartade (cancer) levertumorer setts forekomma.

Andra liikkemedel och Testosterone ratiopharm

Tala om for liikare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

likemedel, dven receptfria sddana. Likaren kan behova justera din dos om du anvénder nagot/nagra

av foljande lakemedel:

- adrenokortikotropt hormon (ACTH) eller kortikosteroider (anvinds for att behandla olika
sjukdomar som reumatism, artrit, allergier och astma). Testosterone ratiopharm kan 6ka risken
for vattenansamling i kroppen, sérskilt om ditt hjirta eller din lever inte fungerar ordentligt.

- blodfortunnande tabletter (kumarinbaserade orala antikoagulantia) eftersom detta kan 6ka
blodningsrisken. Likaren kommer att kontrollera dosen.

- lakemedel som anviands for att behandla diabetes. Det kan vara nddvandigt att justera dosen av
ditt blodsockersdnkande ldkemedel. Liksom andra androgener kan testosteron oka effekten av
insulin. Behandling med SGLT2-hdmmare (som empagliflozin, dapagliflozin eller
kanagliflozin) tillsammans med testosteron kan 6ka antalet réda blodkroppar i blodet. Lakaren
kan behova kontrollera ditt blod mer regelbundet.

Var noga med att informera likaren om du har problem med blodkoagulationen eftersom det &r
viktigt for ldkaren att kdnna till detta innan man beslutar att injicera Testosterone ratiopharm.

Testosterone ratiopharm kan ocksa paverka vissa laboratorieprover (t.ex. skoldkortel). Tala om for
lakaren eller laboratoriepersonalen att du anvander Testosterone ratiopharm.

Graviditet och amning
Testosterone ratiopharm ska inte anvéndas till kvinnor och fér heller inte anvéndas till gravida eller
ammande kvinnor.

Fertilitet
Behandling med hoga doser av testosteronpreparat kan tillfalligt stoppa eller minska
spermieproduktionen (se dven “Eventuella biverkningar™).

Korformaga och anvindning av maskiner
Testosterone ratiopharm har ingen observerad effekt pd formagan att kora bil eller anvdanda maskiner.

Testosterone ratiopharm innehéaller bensylbensoat
Detta ladkemedel innehaller 2 000 mg bensylbensoat per 4 ml injektionsflaska vilket motsvarar
500 mg/ml.

3. Hur du anviinder Testosterone ratiopharm

Lakaren kommer att injicera Testosterone ratiopharm (1 injektionsflaska) mycket langsamt i en
muskel. Han/hon kommer att ge dig injektionerna var 10:e till var 14:e vecka. Detta racker for att
upprétthélla tillrackliga testosteronnivéer utan att ge for hdga nivéer av testosteron i blodet.

Testosterone ratiopharm dr endast avsett for intramuskulér injektion. Man kommer att vara sérskilt
noga med att inte ge injektionen i ett blodkérl (se ”Administrering”).

Behandlingens borjan

Lakaren kommer att méta dina testosteronnivaer fore och i borjan av behandlingen. Eventuellt
kommer din l&kare att ge dig den andra injektionen redan efter 6 veckor for att snabbt na den
nddvéndiga testosteronnivan, beroende pa dina symtom och testosteronnivaer.
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Underhallsbehandling
Injektionsintervallet bor alltid ligga inom det rekommenderade tidsspannet pé 10 till 14 veckor.

Din ldkare kommer att méta testosteronnivéerna regelbundet i slutet av ett injektionsintervall for att
vara séker pa att de ligger pa rétt nivd. Om nivan ar for 1ag kan l4karen besluta att ge injektionerna
oftare. Om testosteronnivaerna ar for hoga kan lékaren besluta att ge injektionerna mer séllan. For att
du ska kunna behalla din optimala testosteronniva dr det viktigt att du inte glommer bort dina
inplanerade injektionsbesok.

Om du upplever att effekten av Testosterone ratiopharm ar for stark eller for svag, tala med din lakare.

Om du anviint for stor méiingd av Testosterone ratiopharm
Symtom pé for hog dos av Testosterone ratiopharm é&r bl.a.:

- irritation

- nervositet

- viktokning

- ihéllande eller frekventa erektioner.

Tala med lékaren om du upplever ndgot av dessa. Lakaren kommer att ge dig dina injektioner mer
sillan eller avsluta behandlingen.

Om du har fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen 0800 147 111 for bedomning av risken samt
radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem.

De vanligaste biverkningarna ir akne och smaérta vid injektionsstillet.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- onormalt hogt antal r6da blodkroppar

- viktuppgang

- viarmevallningar

- akne

- forstorad prostata och atféljande problem

- diverse reaktioner dér injektionen gavs (t.ex. smérta, blamérke eller irritation).

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):

- allergisk reaktion

- okad aptit, forandrade blodprovsresultat (t.ex. 6kad méangd blodsocker eller blodfetter)

- depression, kdnslomaissig storning, sdmnldshet, rastloshet, aggression eller irritabilitet

- huvudvirk, migrén eller darrningar

- hjart-karlsjukdom, hogt blodtryck eller yrsel

- luftrorskatarr, bihaleinflammation, hosta, andfdddhet, snarkning eller rostproblem

- diarré eller illaméende

- fordndrade levertestresultat

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

- ledsmirta, virk i armar och ben, muskelproblem (t.ex. spasm, smarta eller stelhet) eller forhdjt
kreatinfosfokinas i blodet

- urinvigsstorningar (t.ex. minskat urinfldde, kvarhallande av urin i blasan, nattliga
urintrdngningar)

- prostatastorningar (t.ex. prostatadysplasi, eller tilltagande hardhet eller inflammation i prostata),
fordandrad sexuell lust, dmma testiklar, 6mma, héarda eller forstorade brost, eller forhdjda nivéer
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av de manliga och kvinnliga hormonerna
- trétthet, allmén svaghetskénsla, kraftiga svettningar eller nattsvettningar.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- Oljelosningen Testosterone ratiopharm kan na lungorna (pulmonell mikroemboli av olja) vilket
1 séllsynta fall kan leda till tecken och symtom som hosta, andfaddhet, allmén sjukdomskénsla,
kraftig svettning, brostsmérta, yrsel, domningar och stickningar eller svimning. Dessa reaktioner
kan uppkomma under eller omedelbart efter injektionen och &r reversibla. Patienten ska darfor
observeras under och omedelbart efter varje injektion for att mojliggora tidig upptickt av
mojliga tecken och symtom pa pulmonell mikroemboli av olja.

Missténkta anafylaktiska reaktioner har rapporterats efter injektion med Testosterone ratiopharm.

Forutom biverkningarna som anges ovan har foljande rapporterats vid behandling med preparat som
innehéller testosteron: nervositet, fientlighet, tillfalligt andningsuppehall under sémn, diverse
hudreaktioner som mjéll och fet hy, 6kad harvixt, mer frekventa erektioner och i mycket séllsynta fall
gulaktiga 6gon och hud (gulsot).

Behandling med hoga doser testosteronpreparat ger ofta avbrott i eller minskning av
spermieproduktionen. Tillstdndet gar dock tillbaka nér behandlingen upphér. Erséttningsbehandling
med testosteron for svagt fungerande testiklar (hypogonadism) kan i sillsynta fall ge ihéllande,
smirtsamma erektioner (priapism). Behandling med testosteron i hdga doser eller under ldngre tid kan
leda till vattenansamling och 6dem (svullnad pa grund av vitskeansamling).

En gemensam risk for okat antal roéda blodkroppar, hematokrit (procentandelen réda blodkroppar i
blodet) och hemoglobin (den komponent i rdda blodkroppar som transporterar syre) har observerats
vid regelbundna blodprover for testosteronprodukter i allménhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns 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 sékerhet.

www.fimea.fi

Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Testosterone ratiopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter “EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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Den aktiva substansen i Testosterone ratiopharm &r 250 mg/ml testosteronundekanoat (motsvarande
157,9 mg testosteron). En injektionsflaska innehaller 1 000 mg testosteronundekanoat (motsvarande
631,5 mg testosteron).

Ovriga innehallsimnen ir bensylbensoat och raffinerad ricinolja.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Testosterone ratiopharm ar en klar, gulaktig oljelsning. Forpackningen innehéller:

En barnstensfirgad injektionsflaska av glas med en injektionspropp av bromobutyl forseglad med en
aluminiumkapsyl med en orange plastskiva.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare:

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlédnderna

Tillverkare
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm
Tyskland

Laboratorios Farmalan, S.A.

Calle La Vallina, s/n, Edificio 2, Poligono Industrial Navatejera
24193 Villaquilambre, Le6n

Spanien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 9.12.2025

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Vid kalla forvaringstemperaturer kan egenskaperna av denna oljebaserade 10sning tillfélligt fordndras
(t.ex. hogre viskositet, grumlighet). Om ldkemedlet forvaras kallt ska det tempereras till rums- eller

kroppstemperatur fore anvindning.

Losningen for intramuskulér injektion ska inspekteras visuellt fore anvéindning och endast klara
16sningar, utan partiklar, ska anvéndas.

Innehéllet i injektionsflaskan bor injiceras intramuskulért omedelbart efter att injektionsflaskan har
Oppnats.

Lakemedlet ar endast avsett for engangsbruk och oanvind 16sning ska destrueras.
Administrering

13



Sarskild forsiktighet bor iakttas for att undvika intravasal injektion.

I likhet med andra oljeldsningar maste Testosterone ratiopharm injiceras strikt intramuskulért och

mycket ldngsamt. Mikroemboli i lungorna efter administrering av oljeldsningar kan i sillsynta fall leda

till symtom som hosta, dyspné, sjukdomskansla, kraftig svettning, brostsmaértor, yrsel, parestesi eller
svimning. Dessa reaktioner kan upptrdda under eller omedelbart efter injektion och dr reversibla.
Behandlingen ér vanligtvis symtomatisk, till exempel genom administrering av syrgas.

Missténkta anafylaktiska reaktioner har rapporterats efter injektion med Testosterone ratiopharm.

Varningar

Prostatakortel och brostvdavnad bor regelbundet kontrolleras noga i enlighet med rekommenderade
metoder (per rectum-undersékning och métning av serum-PSA) hos patienter som far
testosteronbehandling, minst en géng om aret och tva gédnger om &ret hos &dldre och riskpatienter (de
med kliniska riskfaktorer eller med sjukdom i familjen).

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

Behandling med testosteron kan hos patienter med svar hjart-, lever- eller njursvikt eller med
ischemisk hjértsjukdom ge upphov till svara komplikationer som kénnetecknas av 6dem med eller
utan hjartsvikt. Behandlingen méste upphdra omedelbart om sddana komplikationer intréffar.

Anvisningar for hantering av injektionsflaskan
Injektionsflaskan dr endast avsedd for engéngsbruk. Innehéllet i en injektionsflaska ska injiceras

intramuskulart omedelbart efter upptag i sprutan. Ta forst bort plastlocket (A) men 1at metallringen (B)
och membranet (C) sitta kvar.
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