Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Wytyczne dotyczace podawania leku
Testosterone Undecanoate EVER Pharma (testosteroni undecanoas)

Niniejsza ulotka zawiera informacje na temat niektorych aspektow podawania

leku Testosterone Undecanoate EVER Pharma, aby poszerzy¢ wiedzg na temat
zdarzen, ktore moga wystapi¢ podczas lub po wstrzyknigciu leku Testosterone

Undecanoate EVER Pharma. Pelna charakterystyka produktu jest dostgpna na

stronie: www.anm.ro

Data przygotowania:18.04.2024
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Co to jest lek Testosterone Undecanoate EVER Pharma?

Testosterone Undecanoate EVER Pharma (undecylan testosteronu, TU) to dlugo dziatajacy produkt
zawierajacy testosteron przeznaczony do leczenia hipogonadyzmu u mezczyzn potwierdzonego objawami
klinicznymi i badaniami biochemicznymi. Wstrzyknigcie domigsniowe powoduje zmagazynowanie leku, z
ktérego nastepnie TU jest stopniowo uwalniany.!

Celem tej broszury edukacyjnej jest:

e Zapewnienie pracownikom stuzby zdrowia wskazowki dotyczace podawania i obchodzenia si¢ z
lekiem Testosterone Undecanoate EVER Pharma.

e Zwigkszanie $wiadomosci i wiedzy na temat mozliwych dzialan niepozadanych, w tym
mikrozatorowos$ci ptucnej wywotanej podaniem roztworu olejowego (POME) i podejrzewanej
reakcji anafilaktycznej.

Pelne informacje na temat przeciwwskazan i specjalnych ostrzezen znajduja sie w
Charakterystyce Produktu Leczniczego

Przed podaniem zastrzyku nalezy sprawdzi¢ czy u pacjenta nie wystepuja przeciwwskazania, takie jak:
zalezny od androgenow rak gruczotu krokowego lub rak gruczotu sutkowego u mezczyzny; obecnosé
nowotworu watroby aktualnie lub w przesztosci; nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoragkolwiek
substancj¢ pomocnicza.!Testosterone Undecanoate EVER Pharma nie jest wskazany do stosowania u
kobiet.*
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Wskazowki dotyczace przygotowania wstrzykniecia domi¢sniowego

Nie wstrzykiwac¢ schtodzonego roztworu.
Przed wstrzyknigciem nalezy doprowadzic¢
roztwor do temperatury pokojowej.

Nalezy uzy¢ strzykawki o pojemnosci 5 ml

Rozmiary igiel

Nalezy pobra¢ roztwor umieszczajac koncoéwke igty w najnizszym punkcie fiolki, uzywajac tepej
igty do pobierania 0 rozmiarze 18G (1,2 mm) x 50 mm.

Nalezy uzy¢ strzykawki o pojemnosci 5 ml i ze szklanej fiolki pobra¢ 4 ml roztworu Testosterone
Undecanoate EVER Pharma.

Nalezy wybra¢ odpowiedni rozmiar igly w zalezno$ci od ilosci tkanki thuszczowej 1 wielko$ci masy
migéniowej okolicy posladkowej pacjenta.

Zastosowanie igly 20G (0,9 mm), 21G?3 (0,8 mm) lub 22G (0,7 mm) zapewnia powolne podanie
domigsniowe i zmagazynowanie leku Testosterone Undecanoate EVER Pharma
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Optymalne ulozenie pacjenta

Pacjenta nalezy ulozy¢ w wygodnej pozycji
e Gleboki zastrzyk domigsniowy nalezy wykona¢ u pacjenta w pozycji lezace;j
e Lbzko powinno by¢ catkowicie ptaskie, a rece pacjenta powinny znajdowac si¢ pod glowa

e Nalezy takze przypomnie¢ pacjentowi, aby podczas wstrzyknigcia pozostawat nieruchomy
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Miejsce podania zastrzyku domiesniowego

e Preferowanym miejscem wstrzyknigcia domig$niowego jest migsien posladkowy $redni,
zlokalizowany w gornym zewnetrznym kwadrancie posladka.

e Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby igla nie trafita w tetnice posladkowa gérng i nerw kulszowy.

e Leku Testosteron Undecanoate EVER Pharma nie nalezy dzieli¢ na porcje i nigdy nie nalezy go
wstrzykiwa¢ w rami¢ lub udo.

GLUTEUS
MEDIUS

GLUTEUS
MAXIMUS

SUPERIOR

// GLUTEAL
7>\/ ARTERY

T ————PIRFORMIS

|

INFERIOR
GLUTEAL
ARTERY

Wersja 1.0 2024



Proces wstrzykniecia domi¢sniowego — krok po kroku

e Podobnie jak w przypadku wszystkich roztworéw na bazie oleju, Testosterone Undecanoate EVER
Pharma nalezy wstrzykiwa¢ jedynie domig$niowo i bardzo powoli.!

e Zaleca si¢ wstrzykiwanie leku Testosterone Undecanoate EVER Pharma przez okoto 2 minuty.

e Po wybraniu miejsca wstrzyknigcia nalezy oczysci¢ to miejsce srodkiem antyseptycznym.

e Jesli masa migsniowa jest niewielka, konieczne moze by¢ uchwycenie w palce 2-3 krawedzi mig$nia
posladkowego, aby zapewni¢ wigksza objetos¢ tkanki potrzebnej do wprowadzenia igty.

e Nalezy wbi¢ igle w skore pod katem 90°, aby mie¢ pewnos$¢, ze zostala gleboko wkluta w migsien.
e Mocno chwyci¢ cylinder strzykawki jedng reka. Druga reka odciagnac tlok, aby zaaspirow¢ krew.

- Jesli krew sie pojawi, nie nalezy kontynuowa¢ wstrzykniecia. Nalezy wtedy natychmiast wyja¢
igle z pacjenta.
- Ostroznie powtdrzy¢ czynnosci zwigzane z wstrzyknigciem.

o Jesli krew nie zostanie zaaspirowana, nalezy uUtrzymac pozycje igty, unikajac jakiegokolwiek ruchu.

e Nalezy bardzo powoli wstrzykna¢ lek, ostroznie wciskajac ttok ze stalg szybkos$cia, az do podania
catej objetosci produktu (najlepiej w ciagu 2 minut).

e Jesli to mozliwe, nalezy uzy¢ wolnej reki, aby recznie oceni¢ czy wyczuwalne jest miejce, w ktorym
zgromadzit si¢ lek.

o  Wyciagnac¢ igle.

Pacjenta nalezy obserwowa¢ podczas i bezposrednio po kazdym wstrzyknieciu leku Testosterone
Undecanoate EVER Pharma, aby wczesnie rozpoznaé ewentualne przedmiotowe i podmiotowe
objawy, ktore moga wskazywa¢ na wystgpienie mikrozatorowosci plucnej wywotanej podaniem
roztworu olejowego (POME) i podejrzenie wystapienia reakcji anafilaktycznej.
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Zarzadzanie ryzykiem u pacjentow leczonych lekiem Testosterone
Undecanoate EVER Pharma

Testosterone Undecanoate EVER Pharma — postaé leku

Testosterone Undecanoate EVER Pharma to roztwor na bazie oleju, ktory zawiera 1000 mg TU
rozpuszczonego w 4 ml oleju rycynowego.?

Podobnie jak wszystkie roztwory na bazie oleju, lek Testosterone Undecanoate EVER Pharma nalezy
wstrzykiwac jedynie domiesniowo i bardzo powoli.!

Domigs$niowe wstrzyknigcie preparatu na bazie oleju wymaga szczegoélne] ostroznosci, aby zapobiec
przypadkowemu, bezposredniemu przedostaniu si¢ roztworu na bazie oleju do uktadu naczyniowego.

Mikrozatorowos¢ plucna wywotana roztworem olejowym (ang. pulmonary oily
microembolism, POME)

POME jest reakcja na wstrzyknigcie i jest patofizjologicznie powigzana z zespotem zatorowosci thuszczowe;.
Moze wystapi¢ po bezposrednim przedostaniu si¢ do naczyn krwionosnych lub naczyn limfatycznych
produktdw na bazie oleju, ktore nastepnie docierajg do ptuc z krazenia zylnego i prawej komory serca.

Reakcje te mogg pojawi¢ si¢ podczas wykonywania wstrzykniecia lub bezposrednio po nim i maja charakter
odwracalny. Leczenie jest zazwyczaj wspomagajace, np. przez dodatkowe podanie tlenu.!

Czasami objawy te moga by¢ trudne do odroznienia od reakcji alergicznej, ktéra moze wystapi¢ po
zastosowaniu jakiegokolwiek produktu do wstrzykiwan.

POME moze w rzadkich przypadkach powodowa¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe, takie jak:!

* Kaszel (lub che¢ kaszlu)
* Dusznos$¢

* Zte samopoczucie

* Nadmierne pocenie si¢
* Bol w klatce piersiowej
» Zawroty glowy

* Parestezje

* Omdlenie

Podejrzenie wystapienia reakcji anafilaktycznej

Po podaniu leku Testosterone Undecanoate EVER Pharma zgtaszano podejrzenia wystapienia reakcji
anafilaktycznych.!

Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi postepowania w przypadku podejrzenia
wystgpienia reakcji anafilaktycznej.

Pacjenta nalezy obserwowaC podczas i bezposrednio po kazdym wstrzyknigciu leku Testosterone
Undecanoate EVER Pharma, aby umozliwi¢ wczesne rozpoznanie ewentualnych objawow przedmiotowych i
podmiotowych, ktére moga wskazywa¢ na mikrozatorowos¢ plucng wywotang roztworem olejowym
(POME) i podejrzenie wystapienia reakcji anafilaktycznych.!
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Zalecany harmonogram leczenia i wizyty kontrolne

Testosterone UndecanoateEVER Pharma podawany jest w odstepach co 10-14 tygodni.*

Rozpoczecie leczenia

Przed rozpoczeciem leczenia i we wstepnej jego fazie nalezy oznaczaé stezenie testosteronu w surowicy
krwi. W zaleznosci od stezenia testosteronu w surowicy krwi i objawdw klinicznych, pierwsza przerwe
migdzy wstrzyknigciami mozna skréci¢c do minimalnie 6 tygodni, przy zalecanych przerwach od 10 do 14

tygodni w leczeniu podtrzymujacym. Po takiej dawce nasycajacej mozna szybciej uzyska¢ wystarczajace
stezenie testosteronu w stanie stacjonarnym.’

Leczenie podtrzymujace i indywidualizacja leczenia

Dawka nasycajaca Oznaczenie stezenia testosteronu w surowicy
l krwi w celu indywidualizacji leczenia

E 6 tygodni E 12 tygodni E 12 tygodni E

0 6 18 30
Tygodnie leczenia

N

N/

Podczas leczenia podtrzymujacego konieczne jest doktadne monitorowanie st¢zenia testosteronu w
surowicy. Wskazane jest regularne oznaczanie poziomu testosteronu w surowicy.

Pomiaréw nalezy dokonywaé na koniec przerwy we wstrzyknieciach i uwzglednia¢ objawy kliniczne w celu
indywidualizacji terapii produktem Testosterone Undecanoate EVER Pharma. Stezenia testosteronu powinny
si¢ miesci¢ w dolnej jednej trzeciej zakresu normy. Stezenia ponizej zakresu normy wskazujg na potrzebe
skrocenia przerwy miedzy wstrzyknigciami. W przypadku wysokich stezen w surowicy krwi mozna
rozwazy¢ wydtuzenie przerw.

Dodatkowe wizyty kontrolne

W trakcie diugotrwatej terapii androgenami zalecane sa okresowe kontrole w celu wykluczenia choréb
prostaty oraz oceny stezenia hemoglobiny, hematokrytu i czynnos$ci watroby.!
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Nalezy zglaszaé zdarzenia niepozadane. Formularze zgloszen i informacje mozna znalez¢ na stronie
https://www.anm.ro
Dzialania niepozadane nalezy rowniez zglasza¢ firmie EVER Valinject.
(bezplatny telefon: +43 7665 20555).
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W celu uzyskania dalszych informacji na temat leku Testosteron Undecanoate EVER Pharma, prosimy o
kontakt pod adresem:
EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3
4866 Unterach am Attersee, Austria

W przypadku jakichkolwiek informacji medycznych prosimy o kontakt pod
adresem:office@everpharma.com.

Data przygotowania: 18.04.2024
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