INDLAGSSEDDEL



Indlegsseddel: Information til brugeren

Testosteron ”Medical Valley” 1000 mg/4 ml injektionsvzaske, oplesning
testosteronundecanoat

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at fa Testosteron ”"Medical Valley”
Sadan fir du Testosteron "Medical Valley”

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AU

1. Virkning og anvendelse

Testosteron “Medical Valley” indeholder testosteron som aktivt stof. Testosteron er et mandligt
hormon. Testosteron ”Medical Valley” bliver indsprejtet i en muskel, hvor det bliver lagret og
gradvist frigivet over en periode. Testosteron "Medical Valley” anvendes til voksne mand som
erstatning for det testosteron, som kroppen ikke producerer, for at behandle forskellige
helbredstilstande, der skyldes mangel pa testosteron (hypogonadisme). Disse tilstande skal bekraeftes
ved to forskellige malinger af testosteronet i blodet og ogsa omfatte kliniske symptomer som:
impotens

sterilitet

lav kensdrift

traethed

depression

knogletab pa grund af lave hormonniveauer.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Testosteron ”Medical Valley”

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Testosteron ”Medical Valley”

- hvis du er allergisk over for testosteronundecanoat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Testosteron ”Medical Valley” (angivet i punkt 6)

- hvis du har androgenathaengig kraeft eller mistanke om prostatakreeft eller brystkraeft

- hvis du har eller har haft en leversvulst.

Testosteron ”Medical Valley” er ikke beregnet til anvendelse hos kvinder.

Advarsler og forsigtighedsregler


http://www.indlaegsseddel.dk/

Kontakt laegen, for du far Testosteron "Medical Valley”, hvis du har eller har haft folgende:

- epilepsi

- hjerte-, nyre- eller leverproblemer

- migraene

- midlertidige vejrtreekningspauser under sevn (apng), da de kan blive vaerre

- kreeft, da indholdet af kalcium i dit blod méske skal checkes regelmaessigt

- forhgjet blodtryk, eller hvis du er i behandling for forhgjet blodtryk, da testosteron kan ege
blodtrykket

- problemer med blodets sterkningsevne

o bladningsforstyrrelser (dvs. hemofili)

o trombofili (en forstyrrelse i blodets sterkningsevne, som gger risikoen for trombose
(blodpropper i blodarerne))

o faktorer, der gger din risiko for blodpropper i en vene: tidligere blodpropper i en vene,
rygning, fedme, kreeft, immobilitet (manglende bevagelse); hvis en i din n@rmeste
familie har haft en blodprop i benet, lungen eller i et andet organ i en ung alder (f.eks.
en alder under omkring 50 ar), eller at du bliver @ldre.

Sadan genkendes en blodprop: smertefuld havelse i det ene ben eller pludselig @ndring af
hudens farve, for eksempel at huden bliver bleg, rad eller bla, pludseligt &ndedraetsbesveer,
pludselig uforklarlig hoste, eventuelt med ophostning af blod; eller pludselige smerter i brystet,
sveer grhed eller svimmelhed, steerke smerter i maven, pludseligt tab af synet. Seg omgéende
leegehjaelp, hvis du oplever et af disse symptomer.

Hyvis du lider af en alvorlig hjerte-, lever- eller nyresygdom, kan behandling med Testosteron
”Medical Valley” give alvorlige komplikationer i form af vaeskeophobning i kroppen, nogen gange
med (kongestivt) hjertesvigt.

Folgende blodpraver skal tages af din laege for og under behandlingen: Niveauet af testosteron i
blodet, samlet blodbillede.

Hyvis din leverfunktion er nedsat

Der er ikke foretaget formelle undersggelser pa mennesker med nedsat leverfunktion. Din leege vil
ikke give dig Testosteron "Medical Valley”, hvis du har haft en leversvulst (se ”Du mad ikke fa
Testosteron "Medical Valley ™).

Bern og unge
Testosteron “Medical Valley” mé ikke anvendes til barn og unge. Der foreligger ingen data om
anvendelsen af Testosteron “Medical Valley” hos mand under 18 ar.

Aldre patienter (65 ar og derover)
Din laege behgver ikke justere dosis, hvis du er over 65 ar (se ”Undersogelse/opfolgning”).

Muskeludvikling og dopingtest

Testosteron “Medical Valley” mé ikke anvendes til at age muskeludviklingen hos raske personer eller
til at ege den fysiske styrke.

Testosteron ”Medical Valley” kan give en positiv reaktion i dopingtest.

Medicinmisbrug og afheengighed

Brug altid dette leegemiddel nejagtigt, som legen eller apotekspersonalet har fortalt dig.
Testosteronmisbrug, iser hvis du far for meget af dette leegemiddel alene eller sammen med andre
anabole androgene steroider, kan fore til alvorlige helbredsproblemer for dit hjerte og blodkar (hvilke
kan fore til doden), din mentale sundhed og/eller din lever. Personer, der har misbrugt testosteron, kan
blive afh@ngige og kan opleve abstinenser, nar dosis a&ndres betydeligt eller opheres pludseligt. Du
ber ikke misbruge dette laegemiddel alene eller sammen med andre anabolske androgene steroider,
fordi det indeberer alvorlige sundhedsmaessige risici. (Se "Bivirkninger".)



Undersogelse/opfelgning

Mandlige hormoner kan gge vaeksten af prostatakraeft og forsterret prostata (godartet
prostatahypertrofi). For din leege indsprejter Testosteron ”"Medical Valley”, vil han/hun undersgge dig
for at fastsla, at du ikke har prostatakreeft.

Din leege vil regelmessigt undersgge din prostata og brystet, isaer hvis du er @ldre. Leegen vil ogsa
tage blodprover regelmassigt.

Der er set tilfaelde af godartede og ondartede (kreeft) leversvulster efter brugen af hormonpraeparater,
som f.eks. praeparater, der indeholder androgener.

Brug af andre lzegemidler sammen med Testosteron ”Medical Valley”

Fortzel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har

brugt andre leegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler. Det gelder ogsa for legemidler,

som ikke er kabt pa recept. Det kan vaere nadvendigt, at leegen regulerer dosis, hvis du bruger noget af

folgende:

o ACTH-hormon eller kortikosteroider (bruges til at behandle forskellige sygdomme som f.eks.
gigt, allergi og astma): Testosteron "Medical Valley” kan oge risikoen for vaeskeophobning i
kroppen, iser hvis dit hjerte eller din lever ikke fungerer korrekt

o blodfortyndende tabletter (coumarinbaserede orale antikoagulantia), da de kan oge risikoen for
bledning. Din leege kontrollerer din dosis

o leegemidler til behandling af sukkersyge. Det kan vare nedvendigt at justere din dosis af
blodsukkersankende legemidler. Ligesom andre androgener kan testosteron ege virkningen af
insulin.

Husk at fortzelle det til din laege, hvis dit blods evne til at sterkne ikke er normal. Det er vigtigt, at
din leege kender til dette, for han/hun treffer beslutning om injektion af Testosteron "Medical Valley”.

Testosteron ”Medical Valley” kan ogsa pavirke resultaterne af nogle laboratorieunderseagelser (f.eks.
skjoldbruskkirtlen). Fortael det til laegen eller pa laboratoriet, at du fir Testosteron "Medical Valley”.

Graviditet og amning
Testosteron ”Medical Valley” mé ikke anvendes til kvinder og ma ikke bruges af gravide eller
ammende kvinder.

Frugtbarhed
Behandling med hgje doser af testosteron kan midlertidigt nedsatte eller stoppe sedproduktionen (se
ogsa punkt 4 ”Bivirkninger”).

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke observeret nogen effekt af Testosteron "Medical Valley” pé evnen til at kere bil eller
betjene maskiner.

Testosteron ”Medical Valley” indeholder benzylbenzoat
Dette leegemiddel indeholder 2000 mg benzylbenzoat i hver enkelt 4 ml hatteglas, svarende til
500 mg/ml.

3. Sadan far du Testosteron ”Medical Valley”

Brug altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter laegens anvisning. Er
du i tvivl, sa sperg legen.



Din leege vil indsprejte Testosteron "Medical Valley” (1 hetteglas) meget langsomt i en muskel.
Laegen vil give dig en injektion hver 10. til 14. uge. Det er tilstreekkeligt til at opretholde et passende
testosteronniveau, uden at det medferer en ophobning af testosteron i blodet.

Testosteron "Medical Valley” mé kun indsprejtes i en muskel. Der vil blive udvist stor forsigtighed
for at undgé indsprejtning i et blodkar (se “Indgift”).

Behandlingsstart

Din leege vil male indholdet af testosteron i dit blod, fer behandlingen starter og i begyndelsen af
behandlingen. Lagen kan give dig den anden indsprejtning efter kun 6 uger, for at der hurtigt kan
opnas det nedvendige indhold af testosteron i blodet. Dette vil athaenge af dine symptomer og
testosteronniveauer.

Vedligeholdelse af niveauet af Testosteron ”Medical Valley” under behandlingen
Indsprejtningsintervallet ber ligge inden for den anbefalede tidsramme pé 10 til 14 uger.

Din laege vil regelmeessigt male testosteronniveauet i dit blod efter en indsprgjtning for at sikre, at
niveauet er korrekt. Hvis niveauet er for lavt, kan laegen beslutte at give dig indsprgjtningerne med
kortere mellemrum. Hvis niveauet er hejt, kan leegen beslutte at give dig indsprejtningerne med
leengere mellemrum. Det er vigtigt, at du overholder dine aftaler om indsprejtninger. Ellers vil det
optimale niveau af testosteron i dit blod ikke blive vedligeholdt.

Hvis du oplever, at virkningen af Testosteron "Medical Valley” er for kraftig eller for svag, ber du tale
med din leege om det.

Hyvis du har fiet for meget Testosteron ”Medical Valley”
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet mere af Testosteron "Medical Valley”, end
der stér i denne information, eller mere end lagen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Symptomerne pa at du har faet for meget Testosteron ”Medical Valley” er bl.a.:
- irritabilitet

- nervgsitet

- vaegtstigning

- vedvarende eller hyppig erektion.

Fortzael det til din laege, hvis du oplever nogen af symptomerne ovenfor. Din laeege vil foretage
indsprejtningerne med leengere mellemrum eller vil helt stoppe behandlingen.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De mest almindelige bivirkninger er akne og smerter ved indsprejtningsstedet.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

- unormalt hgjt antal rede blodlegemer

- vaegtstigning

- hedeture

- akne

- forsterret prostata og problemer i forbindelse med dette

- forskellige reaktioner pé indsprejtningsstedet (f.eks. smerte, bld maerker eller irritation).



Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

- allergisk reaktion

- oget appetit, endringer i blodpreverne (f.eks. forhgjet blodsukker eller forhgjet
fedtindhold i blodet)

- depression, folelsesmaessig ubalance, sevnlgshed, rastleshed, truende adfeerd eller
irritabilitet

- hovedpine, migrane eller rysten

- hjerte-kar-sygdomme, hgjt blodtryk eller svimmelhed

- bronkitis, bihulebetaendelse, hoste, kortandethed, snorken eller problemer med stemmen

- diarré eller kvalme

- @ndringer i levertallene

- hartab eller forskellige hudreaktioner (f.eks. klge, radmen eller tor hud)

- ledsmerter, smerte i arme eller ben, muskellidelser (f.eks. krampe, smerter eller stivhed) eller
forhgjet kreatinfosfokinase (et enzym) i blodet

- sygdomme i urinvejene (f.eks. nedsat vandladning, vandladningsbesveer, vandladning om
natten)

- sygdomme i prostata (f.eks. veekst i prostatacellerne (prostatisk dysplasi) eller forhaerdning
eller betaendelse i prostata), eendret seksualdrift, smerter i testiklerne, smerter i eller
forheerdning eller vaekst af brysterne, eller forhejet indhold af mandligt eller kvindeligt
hormon i blodet

- treethed, generel slgjhed, gget svedtendens eller svedeture om natten.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

- den olieholdige vaeske i Testosteron ”Medical Valley” kan na lungerne (pulmonal
mikroemboli af olieoplesninger), hvilket i sjeldne tilfeelde kan medfere symptomer som
hoste, kortandethed, generel folelse af utilpashed, eget svedtendens, smerter i brystet,
svimmelhed, en prikkende og stikkende fornemmelse eller besvimelse. Disse reaktioner kan
forekomme under eller umiddelbart efter indsprejtningen og forsvinder igen.

Der er rapporteret mistanke om anafylaktiske reaktioner efter injektion med Testosteron "Medical
Valley”.

Ud over de bivirkninger, der er n&vnt ovenfor, er felgende bivirkninger set efter behandling med
praparater, der indeholder testosteron: Nervesitet, fjendtlighed, korte vejrtraekningspauser under
sovn, forskellige hudreaktioner herunder skel og fedtet hud, eget harveakst, hyppige erektioner, og
meget sjeldent en gulfarvning af huden og gjnene (gulsot).

Behandling med testosteronpraeparater i hgje doser stopper eller reducerer ofte produktionen af
sedceller, selv om produktionen vender tilbage til normalt niveau, nér behandlingen stoppes.
Erstatningsbehandling med testosteron ved darligt fungerende testikler (hypogonadisme) kan 1
sjeldne tilfeelde medfere vedvarende, smertefulde erektioner (priapisme). Behandling med
testosteron 1 hgje doser eller igennem lang tid kan lejlighedsvis medfere en sterre vaeskeophobning i
kroppen (edem).

For testosteron-laegemidler generelt er der ved regelmassige blodprever set en generel risiko for et
oget antal rede blodlegemer, oget heematokrit (procentdel af rede blodlegemer i blodet) og oget
hamoglobin (den ilttransporterende del af de rede blodlegemer).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1



DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.
Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Du ma ikke fa leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og etiketten efter "EXP”.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Testosteron ”Medical Valley” indeholder:

- Aktivt stof: testosteronundecanoat 250 mg/ml (svarende til 157,9 mg testosteron). Et hatteglas
indeholder 1000 mg testosteronundecanoat (svarende til 631,5 mg testosteron)

- @vrige indholdsstoffer: benzylbenziat og renset ricinusolie.

Udseende og pakningssterrelser

Testosteron "Medical Valley” er en klar, gullig olieoplgsning. Indholdet af pakningerne er:

Et brunt glashatteglas med en bromobutyl-injektionsprop forseglet af en aluminiumshztte med en
orange plastikskive.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Medical Valley Invest AB

Bradgardsvagen 28

236 32, Hollviken

Sverige

Fremstiller

Laboratorios Farmalan, S.A.
Calle La Vallina, s/n,
Poligono Industrial Navatejera
24193- Villaquilambre, Ledn
Spain

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomrade under folgende navne

Danmark Testosteron "Medical Valley”

Island Testosteron Medical Valley 1000 mg/4ml stungulyf, lausn.
Nederlandene Testosteron Xiromed 1000 mg/4ml, oplossing voor injectie
Norge Testosteronundekanoat Medical Valley

Sverige Testosteron Medical Valley 1000 mg/4ml Injektionsvétska, 16sning
Tyskland Testosteron AXiromed 1000 mg/4ml Injektionsldsung


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-medicin/meld-en-bivirkning/

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 10/2024.

Nedenstiende oplysninger er til sundhedspersoner:

Ved kolde opbevaringstemperaturer kan egenskaberne af denne oliebaseret oplesning andre sig
midlertidigt (f.eks. hgjere viskositet, skyet udseende). Hvis legemidlet opbevares ved kolde
temperaturer, skal det inden anvendelse bringes til stue- eller kropstemperatur.

Oplesningen til intramuskulaer injektion skal inspiceres visuelt for brug, og kun klare oplgsninger, der
er fri for partikler, mé anvendes.

Indholdet i heetteglasset skal injiceres intramuskuleert straks, efter at haetteglasset er abnet.
Laegemidlet er kun beregnet til engangsbrug, og ikke anvendt oplesning skal bortskaffes.

Indgift
Der ber udvises serlig forsigtighed for at undga intravasal injektion.

Som ved alle olieholdige oplesninger skal Testosteron "Medical Valley” injiceres direkte i en muskel
og meget langsomt. Pulmonal mikroembolisme pa grund af oliecholdige oplesninger kan i sjeldne
tilfelde medfere symptomer som hoste, dyspng, utilpashed, hyperhidrose, smerter i brystet,
svimmelhed, parestesi eller synkope. Disse reaktioner kan forekomme under eller umiddelbart efter
en injektion, og er reversible. Behandlingen er normalt understettende, f.eks. ved indgift af ekstra ilt.

Der er rapporteret mistanke om anafylaktiske reaktioner efter injektion med Testosteron "Medical
Valley”.

Advarsel

Prostatakirtel og brystet skal omhyggeligt overvages i overensstemmelse med de anbefalede metoder
(digital rektal undersogelse og vurdering af serum-PSA) hos patienter, der er i testosteronbehandling.
Dette skal foretages mindst én gang om aret,og to gange om aret hos @ldre patienter og
risikopatienter (patienter med kliniske eller familizere faktorer).

Udover laboratorieundersogelser af testosteronkoncentrationerne skal folgende laboratorieparametre
kontrolleres regelmaessigt hos patienter, der er i laengerevarende androgenbehandling: Haemoglobin,
hamatokrit, leverfunktionsprever og lipidprofil.

Hos patienter, der lider af alvorlig hjerte-, lever- eller nyreinsufficiens eller iskaemisk hjertesygdom,
kan behandling med testosteron medfere alvorlige komplikationer i form af sdem med eller uden
kongestiv hjerteinsufficiens. I disse tilfzelde skal behandlingen seponeres gjeblikkeligt.

Handtering af heetteglasset:

Heetteglasset er kun til engangsbrug. Haetteglassets indhold skal injiceres intramuskulzrt straks efter
optraekning i sprojten. Efter fjernelse af plastikhetten (A) mé du ikke fjerne hverken metalringen
(B) eller krympeléget (C).
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