Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung erstellt und mit dem
BASG abgestimmt. Dieser wurde als zusatzliche risikominimierende MaBnahme
beauflagt, um das Risiko des Auftretens der pulmonalen oligen Mikroembolie
(POME) zu reduzieren und das Nutzen-Risiko-Verhéltnis von Testosteronundecanoat
1000mg zu erhéhen. Mit dieser Informationsbroschire soll daher sichergestellt
werden, dass Angehérige der Heilberufe, die Testosteronundecanoat 1000 mg
Injektionslosung verschreiben und zur Anwendung bringen, und Patienten die
besonderen Sicherheitsvorkehrungen kennen und berticksichtigen.

Leitfaden zur Verringerung von Arzneimittel- und Anwendungsrisiken-

Angehorige der Heilberufe

Bitte beachten Sie auch die Fachinformation zu Testosteronundecanoat

Testosteronundecanoat
Indikation von Testosteronundecanoat

Testosteronundecanoat ist ein langwirkendes Testosteronpraperat zur Testosteronersatztherapie bei
mannlichem Hypogonadisus, wenn der Testosteronmangel klinisch und labormedizinisch bestatigt wurde.

Beachten Sie die Kontraindikationen und die besonderen Warnhinweise in der Fachinformation bevor Sie
die Injektion durchfiihren.

Vorbereitung der Injektion

Die zur intramuskularen Injektion bestimmte Losung ist vor der Injektion visuell zu Uberprifen; nur klare,
partikelfreie Losungen durfen verwendet werden.

Keine gekiihlte Losung injizieren! Bei kalten Lagertemperaturen konnen sich die Eigenschaften der 6lbasierten
Losung vorubergehend andern (z.B.: erhdhte Viskositat, Tribung), weshalb das Arzneimittel bei Lagerung bei
kalter Temperatur vor Gebrauch auf Raum- oder Kérpertemperatur gebracht werden sollte.

e Verwenden Sie zum Aufziehen der Losung eine 5 ml Spritze und eine Nadel des Kalibers 18G (1,2 mm) x
50mm und ziehen Sie die 4 mlInjektionslésung aus der Glas- Durchstechflasche auf.

e Wahlen Sie fur die Injektion der Losung eine adaquate NadelgroBe entsprechend der Fett- und
Muskelmasse der GesaBregion des Patienten.

e Die Verwendung einer Nadel des Kalibers 20G (0,9mm), 21G?>® (0,8mm) oder 22G (0,7mm) wird
empfohlen, um sicherzustellen, dass die intramuskulare Injektion und die Bildung des
Testosteronundecanoat- Depots langsam erfolgt

Vorbereitung des Patienten

o Wahrend der tief intramuskularen Injektion sollte der Patient ganz flach auf dem Bauch liegen.
e Der Kopf des Patienten sollte auf seinen Handen liegen.
e Der Patient muss wahrend der Injektion stillliegen.

Der Injektionsvorgang- Schritt fiir Schritt

Wie alle dligen Losungen muss Testosteronundecanoat 1000mg Injektionslosung exakt intramuskular und sehr
langsam (Uber 2 Minuten) injiziert werden. '



e Testosteronundecanoat 1000 mg Injektionslosung darf nicht in mehrere Portionen aufgeteilt werden.
Auch darf es keinesfalls in den Oberarm oder Oberschenkel injiziert werden.

o Die bevorzugte Stelle fur die muskulare Injektion ist der Musculus gluteus medius im oberen duBeren
Quadranten der GesaBregion.

e Bei Patienten mit geringer Muskelmasse kann es notwendig sein, 2 bis 3 Streifen des Musculus gluteus
zwischen die Finger zu nehmen und hochzuziehen, damit die Nadel in ein groBeres Gewebsvolumen
eingestochen werden kann.

o Nach Reinigung der Stelle mit einem Antiseptikum, stechen sie die Nadel in einem Winkel von 90° in die
Haut ein, um sicher zu gehen, dass sie tief im Muskel liegt.

e Esistsorgfaltig darauf zu achten, dass die Nadel nicht die Arteria glutea superior oder Nervus ischiadicus
trifft.

e Prufen Sie, ob Blut aspiriert wird. Falls Blut aspiriert wird, wiederholen Sie den Vorgang an einer anderen
Stelle. Falls kein Blut aspiriert wird, injizieren Sie die Losung sehr langsam, idealerweise gleichmaBig Uber
2 Minuten.

Risiko- Management

Der Patient muss wahrend und unmittelbar nach jeder Injektion Testosteronundecanoat 1000mg
Injektionslésung beobachtet werden, um eventuelle Zeichen und Symptome, die auf eine pulmonale élige
Mikroembolie (POME) hinweisen kdnnten, rechtzeitig zu erkennen.’

POME ist eine injektionsbedingte Reaktion und pathphysiologisch mit dem Fettemboliesyndrom verwandt. Sie
kann nach direkter Verabreichung einer Injektionslosung mit oliger Tragersubstanz in das Blut- und
LymphgefaBsystem auftreten, wenn diese Uiber den vendsen Kreislauf und das rechte Herz die Lunge erreicht.

Eine POME kann in seltenen Fallen zu Anzeichen und Symptomen, wie z.B. Husten (oder Hustenreiz), Dyspnoea,
Unwohlsein, Hyperhidrosis, thorakaler Schmerz, Schwindel, Parédsthesie oder Synkope fihren. '

Diese Reaktionen kénnen wahrend oder unmittelbar nach der Injektion auftreten und sind reversibel. Die
Behandlung erfolgt fur gewodhnlich durch unterstlitzende MaBnahmen, wie z.B. durch zusatzliche
Sauerstoffgabe. '

Manchmal sind diese Symptome schwer von einer allergischen Reaktion zu unterscheiden. Es wurden
Verdachtsfalle von anaphylaktischen Reaktionen im Anschluss an eine Testosteronundecanoat-Injektion
berichtet.’
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Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie ermadglicht
eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen- Risiko Verhiltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem BASG unter der Website
http://www.basg.gv.at oder dem  pharmazeutischen Unternehmen unter der email-Adresse
drugsafety@everpharma.com anzuzeigen.
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