Informatii importante privind siguranta
Indicatii privind administrarea de
Testosteron EVER Pharma (undecanoat de testosteron)

Acest material educational oferd informatii cu privire la anumite aspecte ale
administrarii de Testosteron EVER Pharma, in vederea extinderii cunostintelor
dumneavoastra despre situatiile care pot aparea in timpul sau dupd injectarea
medicamentului  Testosteron EVER Pharma. Rezumatul caracteristicilor
produsului este disponibil pe website-ul www.anm.ro la sectiunea Nomenclatorul
medicamentelor de uz uman.


http://www.anm.ro/
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Ce este medicamentul Testosteron EVER Pharma ?

Testosteron EVER Pharma (testosteron undecanoat) este un preparat de testosteron cu actiune prelungita,
pentru tratamentul hipogonadismului masculin confirmat prin simptome clinice si teste biochimice. Injectia
intramusculard formeaza un depozit din care undecanoat de testosteron este eliberat treptat.*

Obiectivul acestei brosuri educationale este de:

e Furnizare de indrumari profesionistilor din domeniul s@natatii cu privire la administrarea si
manipularea medicamentului Testosteron EVER Pharma.

e Crestere a gradului de constientizare si cunoastere a posibilelor evenimente adverse, si anume
microembolismul pulmonar cauzat de administrarea solutiilor uleioase si a reactiilor anafilactice
suspectate.

Pentru informatii complete privind contraindicatii si atentionari speciale, va rugam sa cititi
rezumatul caracteristicilor produsului

Inainte de administrarea injectiei, verificati daca pacientul prezinta urmitoarele contraindicatii: carcinom
androgen-dependent al prostatei sau al glandei mamare la barbati; tumori hepatice in prezent sau in
antecedente; hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.! Testosteron EVER Pharma
nu este indicat pentru utilizare la femei.?
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Cum se prepara injectia cu administrare intramusculara

A nu se injecta solutia pastrata la frigider.
Aduceti solutia la temperatura ambianta Tnainte de
a administra injectia.

Utilizati o seringa de S ml
Dimensiunile acului

e Extrageti solutia prin pozitionarea acului in punctul cel mai de jos al flaconului, folosind un ac de 18G
(1,2 mm) x 50 mm

e Folositi o seringa de 5 ml si extrageti 4 ml de solutie Testosteron EVER Pharma din flaconul de sticla

o Selectati dimensiunea adecvata a acului in functie de masa adipoasa si masa musculara din regiunea
gluteald a pacientului

o Utilizarea unui ac de 20G (0,9 mm), 21G?® (0,8 mm) sau 22G (0,7 mm) asigurd o injectare
intramusculard lentd si obtinerea depozitarii intramusculare a medicamentului Testosteron EVER
Pharma



Versiunea 1.0 2024 - Versiune aprobata de ANMDMR in aprilie 2024
Pozitionarea optima a pacientului

Asezati pacientul intr-o pozitie confortabila
e Injectia intramusculara profunda trebuie administratd cu pacientul aflat in pozitie orizontala.
e Patul trebuie sa fie complet plat si mainile pacientului trebuie tinute sub cap

e De asemenea, trebuie sa 1i reamintiti pacientului sd ramana nemiscat in timpul administrarii injectiei.
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Unde se administreaza injectia intramusculara

e Locul recomandat pentru injectia intramusculara este muschiul gluteal mediu, situat in cadranul
superior extern al zonei fesiere.

e Trebuie avut grija ca acul sa nu atinga artera gluteald superioara si nervul sciatic.

e Testosteron EVER Pharma nu trebuie divizat in fractii si nu trebuie administrat niciodata in partea
superioard a bratului sau in coapsa.
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Procesul de administrare a injectiei intramusculare - pas cu pas

e La fel ca in cazul tuturor solutiilor uleioase, Testosteron EVER Pharma trebuie administrat strict
intramuscular si foarte lent

e Se recomanda administrarea medicamentului Testosteron EVER Pharma pe o durata de aproximativ
2 minute!

e Dupa alegerea locului de administrare a injectiei, curatati zona cu un antiseptic

e Daci existd putina masa musculara, poate fi necesar sa prindeti cu 2 sau 3 degete marginile muschiului
gluteal pentru a avea mai mult volum si tesut la dispozitie pentru introducerea acului

e Introduceti acul in piele la un unghi de 90° pentru a va asigura ca este intrd profund in muschi

e Prindeti ferm cu o ména corpul seringii. Folosind cealaltd mana, trageti pistonul inapoi pentru a aspira
sangele

- Daca apare sange, nu faceti injectia. Scoateti imediat acul si inlocuiti-l
- Repetati cu atentie etapele injectiei

e Daca nu se aspira sange, mentineti pozitia acului pentru a evita orice miscare

e Administrati injectia foarte lent, apasand pistonul cu grija si intr-un ritm constant pana cand se
administreaza intreaga substantd medicamentoasa (in mod ideal, trebuie sa dureze peste 2 minute)

e Dacai este posibil, folositi mana libera pentru a palpa manual sau pentru a verifica formarea depozitului

e Retrageti acul

Pacientul trebuie tinut sub observatie in timpul si imediat dupi fiecare injectie cu medicamentul
Testosteron EVER Pharma pentru a permite recunoasterea precoce a posibilelor semne si simptome
care pot indica microembolism pulmonar cauzat de administrarea solutiilor uleioase si reactii
anafilactice suspectate'.!
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Managementul riscului la pacientii tratati cu medicamentul Testosteron
EVER Pharma

Testosteron EVER Pharma - preparare

Testosteron EVER Pharma este o solutie uleioasa, care contine 1000 mg undecanoat de testosteron dizolvat in
4 ml de ulei de ricin.?

Ca si in cazul tuturor solutiilor pe uleioase, medicamentul Testosteron EVER Pharma trebuie administrat strict
intramuscular si foarte lent.!

Injectarea intramusculara a unui preparat uleios necesitd o atentie speciald pentru a preveni administrarea
accidentald, directa, a solutiei uleioase 1n sistemul vascular.

Microembolism pulmonar la administrarea injectiilor cu solutii uleioase

Microembolismul pulmonar cauzat de solutiile uleioase este o reactie cauzata de injectie si este asociat din
punct de vedere fiziopatologic cu sindromul emboliei grasoase. Acesta poate aparea in urma administrarii
intravasculare sau limfo-vasculare directe a preparatelor uleioase, care ajung apoi la plamani prin circulatia
venoasa si ca urmare a ejectiei ventriculului drept.

Aceste reactii pot aparea in timpul sau imediat dupa administrarea injectiei si sunt reversibile. Tratamentul
este, de obicei, de sustinere, de exemplu prin administrarea de oxigen suplimentar.

Uneori, aceste simptome pot fi dificil de diferentiat de o reactie alergica, care poate aparea la utilizarea oricarui
produs injectabil.

Tn cazuri rare, microembolismul pulmonar cauzat de solutiile uleioase poate duce la semne si simptome
-1
precum:

e tuse (sau impulsul de a tusi);
e dispnee;

e stare generala de rau;

e hiperhidroza;

e dureri in piept;

e ameteli;
e parestezie;
e sincopa.

Suspiciuni de reactii anafilactice
Dupd administrarea injectiei cu Testosteron EVER Pharmaau fost raportate reactii anafilactice suspectate.’

Vi rugdm s3 urmati indicatiile locale pentru gestionarea unei reactii anafilactice suspectate.*

Pacientul trebuie tinut sub observatie in timpul si imediat dupid fiecare injectie cu medicamentul
Testosteron EVER Pharma pentru a permite recunoasterea precoce a posibilelor semne si simptome
care pot indica microembolism pulmonar cauzat de administrarea solutiilor uleioase si reactii
anafilactice suspectate'.
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Program de tratament recomandat si urmarire

Medicamentul Testosteron EVER Pharma se administreaza la intervale de 10-14 siptimani.t

Tnceperea tratamentului

Inainte de inceperea tratamentului si pe parcursul initierii acestuia trebuie masurate valorile serice ale
testosteronului. In functie de valorile serice ale testosteronului si de simptomele clinice, intervalul administrarii
primei injectii poate fi redus la un minimum de 6 saptdmani fatd de intervalul recomandat de 10 pana la 14
saptamani pentru intretinere. Cu aceasta dozd de incarcare, se pot obtine mai rapid valori suficiente de
testosteron la starea de echilibru.*

Mentinerea si individualizarea tratamentului

Loading dose Measurement of serum testosterone
for individualisation of therapy

6 weeks 12 weeks 12 weeks

A4

N

0 6 18 30
Weeks of treatment

Loading dose - Doza de incircare
Measurement of serum testosterone for individualisation of therapy- Masurarea testosteronului seric pentru
personalizarea tratamentului

6 weeks - 6 saptamani
12 weeks - 12 saptamani
Weeks of treatment - Saptamani de tratament

Este necesara monitorizarea atentd a valorilor serice de testosteron in timpul tratamentului. Se recomanda sa
determinati, in mod regulat, valoarea serica a testosteronului.

Determinarile trebuie efectuate la sfarsitul unui interval de injectare si trebuie luate in considerare simptomele
clinice pentru individualizarea tratamentului cu medicamentul Testosteron EVER Pharma. Aceste valori serice
trebuie sa se Tncadreze in treimea inferioara a intervalului normal. Valorile serice sub limitele normale indica
necesitatea reducerii intervalului dintre administrari. Tn cazul unor valori serice mari, se poate avea in vedere
prelungirea intervalului dintre administrari.

Monitorizare suplimentara

Pe parcursul tratamentului pe termen lung cu androgeni se recomanda controale periodice pentru afectiuni ale
prostatei, se monitorizeaza valorile hemoglobinei i hematocritului si teste pentru evaluarea functiei hepatice.
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati orice reactie adversa suspectata, asociatd cu administrarea medicamentului
Testosteron EVER Pharma, citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontani, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locala a detinitorului autorizatiei
de punere pe piatd, la  urm:itoarele date de contact: office.ro@everpharma.com;
maria.anitan@everpharma.com; telefon: + 40 748 888 767; Fax: +40 264 593 540.
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Pentru informatii suplimentare despre Testosteron EVER Pharma, va rugam sa ne contactati la:

EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3
4866 Unterach am Attersee, Austria

Pentru orice solicitare de informatii medicale, vd rugam sa ne contactati 1a: office.ro@everpharma.com.
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