CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TESTOSTERONUM PROLONGATUM JELFA, 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 100 mg testosteronu enantanu (7estosteroni enantas).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol benzylowy 50 mg, olej arachidowy do 1 ml.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan
Jasnozotty, oleisty roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Testosteronowa terapia zastepcza w hipogonadyzmie meskim, gdy niedobor testosteronu jest
potwierdzony przez objawy kliniczne i badania biochemiczne.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy przeznaczony jest wytacznie do stosowania w postaci wstrzyknigcia domigsniowego.

Dawkowanie

Nalezy podawa¢ 100 mg do 200 mg, a jesli konieczne do 300 mg, co tydzien.
Po wystgpieniu poprawy: 100 mg co 2— 4 tygodnie.

Dawki nalezy dobiera¢ indywidualnie, zaleznie od odpowiedzi na leczenie.

Drzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Testosteronum Prolongatum Jelfa u dzieci i mtodziezy
w wieku do 18 lat (patrz punkt 4.4).

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy nie zostata
odpowiednio okreslona.

Sposéb podawania

Wstrzyknigcia nalezy wykonywa

gleboko w migsien posladkowy.

Doswiadczenie wskazuje, ze krotkotrwatych odczynow (odruch kaszlowy, napady kaszlu, trudnosci
z oddychaniem), ktére w rzadkich przypadkach wystgpuja w trakcie wstrzykiwania lub zaraz po
wstrzyknieciu roztworow olejowych, mozna unikng¢, wstrzykujac roztwor bardzo powoli.




4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna (enantan testosteronu) lub na ktoérgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

= Nadwrazliwos$¢ na orzeszki ziemne lub soj¢.

" Zespot nerczycowy.

= Podejrzenie lub rak gruczotlu krokowego zalezny od androgenow.

= Rak gruczotu sutkowego.

= Nowotwory watroby, obecnie lub w przesztosci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Badanie lekarskie i badania laboratoryjne

Przed rozpoczgciem stosowania testosteronu, wszystkich pacjentow nalezy podda

szczegotowemu badaniu w celu wykluczenia wystepowania u nich raka gruczotu krokowego. U pacjentow
leczonych testosteronem nalezy starannie i regularnie wykonywac¢ badania gruczotu krokowego i sutkow
zgodnie z zalecang metodyka (badanie per rectum, oznaczanie swoistego antygenu gruczotu krokowego
[PSA] w osoczu) co najmniej raz w roku, a dwa razy w roku u pacjentéw w podesztym wieku i obcigzonych
zwigkszonym ryzykiem (czynniki kliniczne i rodzinne).

Nalezy monitorowa

stezenie testosteronu w punkcie poczatkowym i regularnie podczas leczenia. Lekarze powinni
indywidualnie dostosowywa¢ dawkowanie w celu zapewnienia stezenia testosteronu wystepujacego
podczas prawidtowej czynnos$ci gonad.

U pacjentow otrzymujacych dtugoterminowe leczenie androgenami nalezy rowniez regularnie monitorowac
nastepujace parametry laboratoryjne: stezenie hemoglobiny i hematokryt, testy czynno$ciowe watroby
i profil lipidowy.

Z powodu zmiennosci wynikow laboratoryjnych, wszystkie pomiary stgzenia testosteronu nalezy
przeprowadza¢ w tym samym laboratorium.

Nowotwory
Androgeny moga przyspieszac progresje bezobjawowego raka gruczotu krokowego i tagodnego rozrostu

gruczotu krokowego.

Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac testosteron u chorych z nowotworami, ktorzy sg zagrozeni
hiperkalcemig (i nastgpcza hiperkalcuria) z powodu przerzutow do kosci. U tych pacjentow zaleca si¢
monitorowanie st¢zenia wapnia w osoczu. Wystepujaca hiperkalcemia moze wymagac¢ przerwania
podawania produktu leczniczego.

Rzadko informowano o tagodnych i zto§liwych nowotworach watroby u pacjentow otrzymujacych
testosteronowg terapi¢ zastepcza.

Ciezka niewydolno$¢ serca, watroby lub nerek, choroba niedokrwienna serca

U pacjentow z cigzka niewydolno$cia serca, watroby lub nerek Iub chorobg niedokrwienng serca, leczenie
testosteronem moze powodowaé powazne powiktania w postaci obrzgkow, przebiegajacych z zastoinowa
niewydolnos$cig serca lub bez niej. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Nie podejmowano badan, ktére mialyby wykazac¢ skutecznos¢ i bezpieczenstwo tego produktu leczniczego
u chorych z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby. Dlatego u tych pacjentow testosteronows terapig
zastgpcza nalezy stosowa

ostroznie. Diugotrwate stosowanie duzych dawek moze by



przyczyna plamicy

watrobowej lub zmian nowotworowych watroby. Wystepujace zapalenie watroby jest powodem do
przerwania podawania androgenéw i ustalenia etiologii zmian. Nalezy monitorowa
czynnos$¢ watroby.



Nadci$nienie

Testosteron moze powodowac¢ zwigkszenie cisnienia tetniczego krwi, dlatego produkt leczniczy
Testosteronum Prolongatum Jelfa nalezy stosowa

z zachowaniem ostrozno$ci u me¢zczyzn z nadcisnieniem.

Zaburzenia krzepniecia krwi

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania testosteronu u pacjentdow z trombofilia, poniewaz wyniki
badan po wprowadzeniu do obrotu oraz publikowane dane wykazaty wystepowanie u tych pacjentow
incydentow zakrzepowych podczas leczenia testosteronem.

Nalezy zawsze pamicta¢ o ograniczeniach stosowania wstrzyknie¢ domigéniowych u pacjentéw z nabytymi
lub wrodzonymi zaburzeniami krzepnigcia krwi.

Padaczka, migrena
Nalezy zachowac¢ ostrozno$

stosujac ten produkt leczniczy u chorych z padaczkg i migrena, poniewaz moze doj$¢ do zaostrzenia tych
stanow.

Pacjenci w podeszlym wieku

Doswiadczenia dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci stosowania produktu leczniczego
Testosteronum Prolongatum Jelfa u pacjentow w wieku powyzej 65 lat sa ograniczone. Aktualnie nie ma
konsensusu dotyczacego swoistych dla wieku wartosci referencyjnych stezenia testosteronu. Nalezy jednak
wzigé pod uwagg, ze fizjologiczne stgzenie testosteronu w surowicy zmniejsza si¢ wraz z wiekiem.

Dzieci i miodziez

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy nie zostata
odpowiednio okreslona.

Terapia androgenowa powinna by

stosowana ze szczegdlng ostroznosciag u pacjentow z opdznionym

dojrzewaniem. Nalezy monitorowac leczenie przez oceng wieku kostnego co 6 miesiecy.

Wyniki testéw antydopingowych

Sportowcow leczonych substytucyjnie testosteronem z powodu hipogonadyzmu meskiego nalezy pouczyd,
ze ten produkt leczniczy zawiera substancje czynna mogaca dawac dodatni wynik w testach
antydopingowych. Stosowanie testosteronu jako srodka dopingujacego moze by

przyczyng groznych dziatan niepozadanych.

Androgeny nie sg odpowiednimi §rodkami do przyspieszania rozwoju migsni u 0sob zdrowych ani do
powiekszania sprawnosci fizycznej.

Pozostate ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Niektore objawy kliniczne, takie jak: drazliwo$

, nerwowos¢, zwiekszenie masy ciata, przedtuzone lub czeste erekcje moga wskazywac na nadmierng
ekspozycje na androgeny, wymagajaca zmiany dawkowania.

Moze dojs$¢ do nasilenia wezesniej istniejacego bezdechu sennego.

W razie utrzymywania si¢ objawow nadmiaru androgenéw albo nawrotow tych objawdw podczas leczenia
zalecanymi dawkami, produkt leczniczy Testosteronum Prolongatum Jelfa nalezy odstawi
na stafe.

Substancje pomocnicze
Produkt leczniczy zawiera alkohol benzylowy (50 mg/ml). Nie podawa

weceze$niakom lub noworodkom.



Produkt leczniczy moze powodowac zatrucia i reakcje anafilaktoidalne u niemowlat i dzieci do 3 lat.

Produkt leczniczy zawiera olej arachidowy (z orzeszkow ziemnych). Jesli u pacjenta wystepuje uczulenie
na orzeszki ziemne lub soje¢, nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Doustne produkty lecznicze przeciwzakrzepowe

U pacjentéw leczonych doustnymi produktami leczniczymi przeciwzakrzepowymi konieczne jest $ciste
monitorowanie uktadu krzepnigcia przy jednoczesnym stosowaniu androgenow, zwlaszcza przy ich
wprowadzaniu lub odstawianiu. Zaleca si¢ monitorowanie czasu protrombinowego oraz wspotczynnika INR.

Insulina

U pacjentow leczonych insuling androgeny mogg zmniejszac stgzenie glukozy i zapotrzebowanie na insuling.
U pacjentow leczonych androgenami, u ktorych po terapii zastgpczej dochodzi do normalizacji stezenia
testosteronu w 0soczu, moze nastapi

poprawa wrazliwosci na insuling.

Hormon adrenokortykotropowy (ACTH), kortykosteroidy

Réwnoczesne podawanie androgendéw z hormonem adrenokortykotropowym (ACTH) lub kortykosteroidami
moze nasila¢ powstanie obrzgkow. Te substancje czynne nalezy stosowac ostroznie, zwlaszcza u pacjentow
z chorobami serca i watroby albo sktonnoscia do obrzekow.

Oksyfenbutazon
Androgeny zwickszaja stezenie jednoczes$nie stosowanego oksyfenbutazonu.

Testy laboratoryjne

Interakcje w testach laboratoryjnych: androgeny moga zmniejsza¢ stezenia globuliny wiazacej tyroksyne,
powodujac zmniejszenie stezenia catkowitego T4 i nasilone wigzanie T3 i T4 przez zywice. Jednak stezenia
wolnych hormonow tarczycy moga pozosta¢ niezmienione i nie ma objawow klinicznych zaburzen
czynnosci tarczycy.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Produkt leczniczy Testosteronum Prolongatum Jelfa jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet.

Ciaza

Produkt leczniczy Testosteronum Prolongatum Jelfa nie moze by
stosowany u kobiet w cigzy (patrz punkt

5.3)).

Karmienie piersia

Produkt leczniczy Testosteronum Prolongatum Jelfa nie moze by
stosowany u kobiet karmigcych piersia.

Plodnos¢

Produkt leczniczy Testosteronum Prolongatum Jelfa, zwlaszcza podawany w duzych dawkach, hamuje
spermatogenez¢ (patrz punkt 4.815.1).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Testosteronum Prolongatum Jelfa nie wptywa na sprawnos¢ psychofizyczna, zdolno$é

prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane, ktére moga wystapi
podczas stosowania produktu leczniczego Testosteronum Prolongatum Jelfa.



Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata uszeregowana wedtug klasyfikacji uktadow

i narzagdow MedDRA, zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo czesto (>1/10), czesto (> 1/100,

< 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1000, < 1/100), rzadko (> 1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (czgstos¢ nie moze by

okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Czestos$¢ nieznana: ginekomastia, priapizm, oligospermia podczas stosowania duzych dawek.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czestos¢ nieznana: tysienie typu meskiego, tradzik.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Czestos¢ nieznana: retencja sodu, chloru, wody, potasu, wapnia i nieorganicznych fosforanow.

Zaburzenia zolgdka i jelit:

Czestoé¢ nieznana: nudnosci.

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych:

Czestos$¢ nieznana: zottaczka zastoinowa, zaburzenia czynnosci watroby, plamica watrobowa lub zmiany
nowotworowe watroby.

Zaburzenia krwi i ukiadu chionnego:

Czesto: zwigkszenie hematokrytu, zwigkszenie liczby krwinek czerwonych, zwigkszenie stezenia
hemoglobiny

Czestos$¢ nieznana: hamowanie czynnikow krzepniecia II, V, VI i X, krwawienie u chorych leczonych

doustnymi produktami leczniczymi przeciwzakrzepowymi, policytemia.

Zaburzenia uktadu nerwowego.
Czestosé nieznana: zmiany libido, bdle gltowy, lek, parestezje.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Czestos$¢ nieznana: zapalenie i bol w miejscu wstrzyknigcia (najczgstsze obserwowane dziatanie
niepozadane).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu leczniczego jest mato prawdopodobne przy zalecanym stosowaniu.
Objawem przedawkowania z powodu zastosowania zbyt duzej dawki albo podanie produktu leczniczego
cze$ciej niz raz na tydzien moze prowadzi


mailto:ndl@urpl.gov.pl

do wystgpowania priapizmu u m¢zczyzn. Nalezy wowczas przerwac podawanie produktu
leczniczego.



5.WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: androgeny, pochodne 3-oksoandrostenu, kod ATC: G 03 BA 03.

Testosteron jest naturalnym hormonem androgennym, wytwarzanym u me¢zczyzn w komorkach Leydiga.
Odgrywa gtdwna role w stymulacji i utrzymywaniu funkcji seksualnych mezczyzn. Powoduje rozrost jader,
gruczotu krokowego, pecherzykéw nasiennych, wptywa na spermatogeneze, inicjuje powstawanie drugo-

1 trzeciorzgdowych cech piciowych.

Testosteron wykazuje dziatanie anaboliczne, prowadzi do rozrostu miesni szkieletowych, zwicksza gestos§¢
mineralng kosci, pobudza wytwarzanie erytropoetyny w nerkach, zwigksza stezenie hemoglobiny.

U zdrowych mgzczyzn podawany egzogennie hamuje wydzielanie testosteronu endogennego przez zwrotne
hamowanie wydzielania LH. Podawany w duzych dawkach hamuje spermatogenezg przez zwrotne
hamowanie wydzielania FSH.

U me¢Zezyzn z niedoczynnoscia przysadki testosteron usuwa objawy hipogonadyzmu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Estry testosteronu po podaniu domig$niowym zawiesiny olejowej wchtaniajg si¢ powoli.

Przedhuzone dziatanie produktu leczniczego pozwala na znaczne rozszerzenie odstepow czasowych migdzy
poszczegolnymi wstrzyknigciami. Enantan testosteronu podawany jest w odst¢pach 2-4 tygodniowych.
Pelne dziatanie osiaga po kilku do 14 dni od momentu wstrzyknigcia. Efekt leczniczy wygasa po 7-

10 dobach od zakonczenia podawania.

Dystrybucja
Testosteron we krwi wigze si¢ w okoto 98% ze specyficzng frakcja globulin wigzacych testosteron
i estradiol.

Metabolizm
Testosteron jest metabolizowany w watrobie do pochodnych 17-ketosteroidowych, ktore sg wydalane po

potaczeniu z kwasem glukuronowym lub siarkowym.

Eliminacja
Metabolity sa wydalane z moczem w okoto 90%. Natomiast 6% podanej dawki jest wydalane z katem w
postaci niezwigzanej. Okres pottrwania testosteronu wynosi 2 do 3 dob.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Testosteron jest niebezpieczny dla ptodu. Moze wystapi¢ wirylizacjay ptodow zenskich.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy



Olej arachidowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoS$ci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampulki ze szkta bezbarwnego z biatym paskiem w tekturowym pudetku.

5 szt. - 5 amputek po 1 ml.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Zmniejszenie przejrzystosci roztworu lub pojawienie si¢ krysztalow nie §wiadczy o przeterminowaniu
produktu leczniczego. Zmetnienie mozna usunac przez ogrzanie amputki w cieplej wodzie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2303

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.06.1968 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2014.05.09



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2016.12.05



