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Folheto informativo: Informacgéo para o utilizador

Testoviron Depot 250 mg/ml solucao injetavel
Enantato de testosterona

Leia com atencéo todo este folheto antes de comecgar a utilizar este
medicamento pois contém informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos
sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios
nao indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Ver secgéo
4.

O que contém este folheto:

. O que é Testoviron Depot e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Testoviron Depot
. Como utilizar Testoviron Depot

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Testoviron Depot

. Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Testoviron Depot e para que é utilizado

1 ml de Testoviron Depot contém 250 mg de enantato de testosterona (o
equivalente a cerca de 180 mg de testosterona) em solugéo oleosa.

Testoviron Depot é utilizado em homens adultos como terapéutica de
substituicao de testosterona para tratar varios problemas de saude causados
pela deficiéncia de testosterona (hipogonadismo masculino). Esta deveré ser
confirmada por duas medi¢gbes separadas da testosterona no sangue e deve
incluir também sintomas clinicos, tais como:

- impoténcia

- infertilidade

- redugéao do desejo sexual

- fadiga

- estados depressivos

- reducdo da massa 6ssea causada por niveis baixos da hormona.

Para terapia androgénica intramuscular.
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O efeito de deposito (depot) de enantato de testosterona permite intervalos

alargados entre injecoes. Este éster possui um efeito androgénico intenso e de
longa duracao. A duragao de acao de uma ampola de Testoviron Depot 250 mg
é de aproximadamente 2 - 4 semanas, dependendo do estado hormonal inicial.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Testoviron Depot

Deve falar com o seu médico antes de iniciar o tratamento para se aconselhar
sobre se este medicamento é adequado para a sua situacao.

N&o utilize Testoviron Depot:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a testosterona ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secc¢ao 6).

- se tem um carcinoma androgeno-dependente ou suspeita de carcinoma
prostatico.

- se tem ou j& teve um tumor do figado

- se tem niveis de calcio elevados no sangue associados a tumores malignos

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Testoviron Depot

As hormonas masculinas podem aumentar o crescimento do carcinoma da
préostata e da glandula prostatica aumentada (hipertrofia benigna prostatica).
Antes do seu médico lhe injetar Testoviron Depot, ele ird examina-lo para
verificar que nao tem carcinoma da prostata. Se for mais velho, pode ter risco
acrescido de desenvolver aumento da préstata quando utilizar androgénios do
tipo do Testoviron Depot. Embora n&o existam evidéncias claras de que os
androgénios realmente geram carcinoma da préstata, eles podem potenciar o
crescimento de um carcinoma da prostata pré-existente.

Como precaucgao, recomenda-se a realizacao frequente de exames a préstata,
especialmente se for um homem idoso. Se esta a fazer um tratamento de longa
duragdo com androgénios, deve fazer andlises ao sangue periodicamente (ver
seccgao "Efeitos secundarios possiveis")

As seguintes andlises ao sangue devem ser efetuadas pelo seu médico antes e
durante o tratamento: nivel de testosterona no sangue, contagem completa das
células do sangue.

Foram observados casos de tumores hepaticos benignos (ndo cancerosos) e
malignos (cancerosos) apés a utilizagao de Testoviron Depot. Em casos
isolados, ocorreu hemorragia interna a partir destes tumores o que pode pér a
vida em risco. Por isso, deve informar o seu médico se lhe aparecerem dores
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abdominais nao habituais, que n&o desaparecam por si mesmas, dentro de um
curto espaco de tempo.

Se sofre de doenca grave do coragao, figado ou rins, o tratamento com
Testoviron Depot podera causar complicacdes graves na forma de retencao de
agua no seu organismo, por vezes acompanhada por faléncia (congestiva) do
coracao.

Informe o seu médico se tiver pressao arterial elevada ou se estiver a ser tratado
para a pressao arterial elevada, pois a testosterona pode causar um aumento da
pressao arterial.

Nas criancas, para além de causar o desenvolvimento precoce das
caracteristicas sexuais masculinas secundarias (masculinizagédo), a testosterona
pode causar crescimento e maturacao 6sseas aceleradas, e parar o crescimento
curto, reduzindo, assim, a altura final.

O Testoviron Depot ndo deve ser usado em mulheres, uma vez que,
dependendo da sensibilidade individual aos impulsos androgénicos, as mulheres
podem desenvolver sinais de virilizagdo, como por exemplo, acne, hirsutismo,
mudancas de voz (é necessario especial cuidado em mulheres cujas ocupacoes
envolvam cantar ou falar!).

Os androgénios ndo estao indicados para estimular o desenvolvimento muscular
em individuos saudaveis ou para melhorar a capacidade fisica.

Informe o seu médico se tem ou ja teve:

- edema (retencéo de fluidos que provoca pernas inchadas)

- interrupcdes temporarias da sua respiracao durante o sono (apneia), uma vez
que pode piorar

Informacao adicional sobre populacdes especiais

Criangas e adolescentes
O Testoviron Depot ndo esta indicado para utilizacao em criancas e
adolescentes (ver "Adverténcias e precaucoes").

Doentes idosos (com 65 anos ou mais velhos)
Os dados limitados nao sugerem a necessidade de ajuste de dose em doentes
idosos (ver "Adverténcias e precaugdes").

Doentes com funcao do figado comprometida

Nao foram efetuados estudos formais em doentes com compromisso do figado.
A utilizagao de Testoviron Depot esta contraindicada em homens com tenham
ou que j& tiveram tumores do figado (ver "N&o utilize Testoviron Depot").
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Doentes com fung¢ao renal comprometida
N&o foram efetuados estudos formais em doentes com compromisso renal.

Outros medicamentos e Testoviron Depot

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

O seu médico pode necessitar de ajustar a dose caso esteja a utilizar algum dos
seguintes medicamentos:

- medicamentos usados para tratar o nervosismo e problemas de sono
(barbitdricos e outros indutores enzimaticos)

- comprimidos de tornam o seu sangue mais fino (anticoagulantes)

Por favor informe o seu médico se sofre de alguma alteragao (hereditaria ou
adquirida) da coagulacao do sangue, uma vez que € um dado importante para o
seu médico decidir sobre a injegdo num masculo.

Testoviron Depot com alimentos e bebidas
Nao aplicavel

Gravidez, amamentacao e fertilidade
O Testoviron Depot destina-se a utilizacdo apenas em homens. Nao esta
indicado em mulheres gravidas ou a amamentar.

O Testoviron Depot ndo deve ser administrado durante a gravidez devido a
possibilidade de virilizagao (desenvolvimento de caracteristicas sexuais
masculinas) no feto feminino.

Fertilidade

O tratamento com doses elevadas de testosterona pode, normalmente, reduzir a
espermatogénese de forma reversivel (ver "Efeitos secundarios possiveis").
Conducgéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Testoviron Depot ndo tem efeito sobre a sua capacidade de condugao ou de
utilizacdo de maquinas.

Testoviron Depot contém éleo de ricino. Pode causar reagdes alérgicas graves.

3. Como utilizar Testoviron Depot

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

O Testoviron Depot ser-lhe-a injetado intramuscularmente (num muasculo) pelo
seu médico. A injecao tem de ser administrada de forma extremamente lenta
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(ver "Adverténcias e precaugdes" e "Efeitos secundarios possiveis"). A solugao
oleosa deve ser administrada imediatamente apds ter sido aspirada para a
seringa.

Para o desenvolvimento e estimulacdo dos érgaos efetores androgeno-dependentes
ainda subdesenvolvidos e para o tratamento inicial das manifestagbes carenciais:
250 mg por via i.m., a cada 2 - 3 semanas.

Para manter um efeito androgénico suficiente: 250 mg por viai.m., a cada 3 - 4
semanas. De acordo com a necessidade hormonal individual, podem encurtar-se
os intervalos entre as inje¢gdes. Em muitos casos conseguem-se resultados
satisfatérios intercalando intervalos mais amplos, de até 6 semanas de duragao.

O seu médico irda medir os seus niveis de testosterona no sangue antes do inicio
do tratamento e, ocasionalmente, durante o tratamento, no final do intervalo
entre injegdes. Se o nivel for demasiado baixo, o seu médico pode decidir dar as
injecbes mais frequentemente. Se os seus niveis de testosterona forem
elevados, o seu médico pode decidir dar as injegbes com menos frequéncia.
Nao falte as consultas para administracao das injecoes, caso contrario o seu
nivel 6timo de testosterona néo sera mantido.

Se utilizar mais Testoviron Depot do que deveria

O seu médico ira determinar o intervalo entre inje¢cdes de forma a evitar um
aumento excessivo dos niveis de testosterona no sangue. No caso de
sobredosagem acidental, ndo sao necessarias medidas terapéuticas especiais,
para além de parar a terapéutica ou reduzir as doses do medicamento.

Caso se tenha esquecido de utilizar Testoviron Depot

Para uma étima eficacia do tratamento, por favor respeite os intervalos entre
injecdes que combinou com o seu médico.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de utilizar Testoviron Depot

Quando se para o Testoviron Depot, podem reaparecer sintomas relacionados
com a deficiéncia em testosterona.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos
secundarios, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios
nao indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

As reacOes adversas mas frequentemente notificadas com Testoviron Depot
s&o: dor no local da injegao, comichao (eritema) no local da inje¢ao, tosse e/ou
falta de ar durante ou imediatamente apés a injecao.

As reagOes adversas medicamentosas listadas abaixo sdo provenientes de
relatos espontaneos e de literatura cientifica, pelo que nao foi possivel estimar
uma frequéncia de ocorréncia com base nos dados disponiveis.

- Tumores do figado benignos e malignos

- Niveis anormalmente elevados de células sanguineas (policitemia)

- Reagéo alérgica

- Testes da funcao do figado anormais, amarelecimento da pele e dos olhos
(ictericia)

- Acne, perda de cabelo, reagdes na pele tais como erupgéo cutanea (rash),
urticaria (manchas vermelhas salientes), comichao

- Varios tipos de reagdes no local da inje¢édo incluindo dor, comichao,
endurecimento, inchaco e inflamacéao

- Aumento do antigénio especifico da préstata (resposta imune aumentada)
- aumento do interesse sexual, diminuicdo do interesse sexual, desenvolvimento
mamario anormalmente grande no homem.

Foi identificado em anadlises periddicas ao sangue, um risco frequente de
aumento da contagem de globulos vermelhos, do hematécrito (percentagem de
glébulos vermelhos no sangue) e da hemoglobina (o componente dos glébulos
vermelhos que transporta oxigénio).

As injecdes de solucdes oleosas tais como o Testoviron Depot foram associadas
a reacoes sistémicas tais como tosse, falta de ar, dor no peito. Podem ocorrer
outros sinais e sintomas incluindo mal-estar geral, transpiragéo excessiva,
tonturas, "formigueiro” ou desmaio.

A administragéo de testosterona, incluindo Testoviron Depot, em doses elevadas
ou nos tratamentos prolongados aumenta a tendéncia para retengao de agua e a
formacao de edemas (inchago devido a retengéo de liquidos).

A espermatogénese é inibida pela administracao prolongada de doses elevadas
de Testoviron Depot.

Se, em casos individuais, ocorrerem erecoes frequentes ou prolongadas, a dose
administrada deve ser reduzida ou o tratamento deve ser interrompido, a fim de
evitar les6es do pénis.
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Comunicacgao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também
podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, |.P. através
dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Testoviron Depot

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar ao abrigo da luz.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior a seguir a abreviatura utilizada para prazo de validade. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao
utiliza. Estas medidas ajudaréo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Testoviron Depot

- A substéancia ativa é o enantanto de testosterona. 1 ml de solucao oleosa de
Testoviron Depot contém 250 mg de enantato de testosterona (equivalente a
aprox. 180 mg de testosterona).

- Os outros componentes sao benzoato de benzilo e éleo de ricino.
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Qual o aspeto de Testoviron Depot e conteldo da embalagem

Testoviron Depot € um liquido limpido, amarelado e oleoso, acondicionado em
ampola de vidro tipo | incolor de 1 ml.

Titular da Autorizagéo de Introducédo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagao de Introducao no Mercado

Bayer Portugal, S.A.

Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugal

Fabricante:

Bayer Pharma A.G.
Mdillerstrasse 170-178
13353 Berlin
Alemanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informagao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude.

Tal como com todas as solugdes oleosas, Testoviron Depot tem de ser injetado
exclusivamente por via intramuscular e muito lentamente. A microembolia
pulmonar de solugbes oleosas pode conduzir a sinais e sintomas tais como
tosse, dispneia e dor toracica. Podem ocorrer outros sinais e sintomas incluindo
reacdes vasovagais tais como mal-estar, hiperidrose, tonturas, parestesia ou
sincope. Estas reacdes podem ocorrer durante ou imediatamente ap6s a injecao
e sao reversiveis. Normalmente, o tratamento é de suporte, como por exemplo,
pela administragao de oxigénio.

Para detetar casos de policitemia nos doentes sob tratamento androgénico
prolongado devem verificar-se regularmente a hemoglobina e o hematdcrito.



