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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Testoviron Depot 250
250 mg/1 ml Injektionsldsung
Testosteronenantat
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

technisch bedingt

Rahmen - Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. ES

kann anderen Menschen schaden, auch wenn

[

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Testoviron-Depot-250 und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Testoviron-Depot-250
beachten?

3. Wie ist Testoviron-Depot-250 anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Testoviron-Depot-250 aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Testoviron-Depot-250 und wofiir wird es
angewendet?

Testoviron-Depot-250 enthélt einen Abkdmmling von Testoste-

ron, dem im menschlichen Organismus naturlich vorkommen-

den méannlichen Geschlechtshormon (Androgen).

Testoviron-Depot-250 wird angewendet:

Testoviron-Depot-250 wird bei erwachsenen Mannern zur

Testosteronersatztherapie angewendet, um verschiedene ge-

sundheitliche Beschwerden zu behandeln, die durch einen

Mangel an Testosteron (ménnlicher Hypogonadismus) verur-

sacht werden. Dieser Mangel an Testosteron muss durch zwei

voneinander unabhangige Bestimmungen der Testosteron-

konzentrationen im Blut bestatigt werden. AuBerdem sollten

bestimmte klinische Anzeichen vorhanden sein, u. a.:

- Stérung der Sexualfunktion (Impotenz)

- Sterilitét (Infertilitat)

- Abnahme des Geschlechtstriebs

- Mudigkeit

- Depressive Verstimmungen

- Verlust von Knochensubstanz aufgrund der niedrigen Hormon-
konzentration

- Testoviron-Depot-250 darf nur angewendet werden, wenn
der Testosteronmangel klinisch und labormedizinisch nach-
gewiesen wurde und andere Ursachen, die der Symptoma-
tik zugrunde liegen kénnen, ausgeschlossen wurden (siehe
auch Abschnitt 2. "Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Testoviron-Depot-250 ist erforderlich”).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Testoviron-
Depot-250 beachten?

Testoviron-Depot-250 darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Testosteronenantat oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

- bei Tumoren der Vorsteherdrise (Prostata) oder der ménn-
lichen Brustdrise, deren Wachstum durch mannliche Ge-
schlechtshormone (Androgene) angeregt wird,

- beifriiheren oder bestehenden Lebertumoren,

- bei erhdhter Kalziumkonzentration im Blut bei bésartigen Tumoren,

- bei Neugeborenen,

- beiKleinkindern,

- bei Frauen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor beilhnen
Testoviron-Depot-250 angewendet wird, wenn bei hnen jemals
eines der folgenden Gesundheitsprobleme aufgetreten ist:

- Epilepsie

- Herz-, Nieren- oder Lebererkrankungen

- Migréne

- Vorlibergehende Unterbrechungen Ihrer Atmung wéhrend
des Schlafes (Schlafapnoe), da diese sich verstéarken kdnnen

- Krebs, da die Kalziumkonzentrationen in Ihrem Blut gegebe-
nenfalls regelméBig Uberprift werden missen

- Bluthochdruck oder falls Sie wegen hohen Blutdruckes be-
handelt werden, da Testosteron zu einem Anstieg des Blut-
drucks flihren kann.

- Blutgerinnungsstérungen

- Blutungsstérungen (d. h. Hdmophilie)

- Thrombophilie (eine Stérung der Blutgerinnung, die das Risiko
fur Thrombose - Blutgerinnsel in den BlutgefdBen - erhoht).

- Faktoren, die Ihr Risiko fur Blutgerinnsel in einer Vene
erhohen: frihere Blutgerinnsel in einer Vene; Rauchen;
Fettleibigkeit; Krebs; Bewegungsarmut; wenn einer Ihrer
engsten Verwandten in jungen Jahren (z. B. unter 50 Jah-
ren) ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem
anderen Organ hatte; oder wenn Sie lter werden.

Wie man ein Blutgerinnsel erkennt: schmerzhafte Schwel-
lung eines Beins oder plétzliche Anderung der Hautfarbe,
2.B. blass, rot oder blau werdend; plotzliche Atemnot; plGtz-
licher unerklarlicher Husten, der auch Blut hervorbringen
kann; oder plotzliche Schmerzen in der Brust; starke Be-
nommenheit oder Schwindel; starke Magenschmerzen;

plotzlicher Sehverlust. Suchen Sie dringend einen Arzt auf,
wenn eines dieser Symptome auftritt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Testoviron-
Depot-250 ist erforderlich

Ménnliche Hormone verstarken moglicherweise das Wachs-
tum von Prostatakrebs und ProstatavergroBerung (benigne
Prostatahyperplasie). Vor der Anwendung von Testoviron-
Depot-250 sollte Ihr Arzt Sie auf bestehenden Prostatakrebs un-
tersuchen. Wenn Sie élter sind, besteht moglicherweise ein er-
hohtes Risiko fir die Entwicklung der ProstatavergréBerung bei
der Verwendung von Androgenen wie Testoviron-Depot-250. Es
bestehen keine eindeutigen Beweise, dass Androgene tatsach-
lich Prostatakrebs verursachen, doch Androgene konnen das
Wachstum eines bestehenden Prostatakrebses verstérken.

Zur Behandlung der Hodenunterfunktion darf Testoviron-
Depot-250 nur bei einer nachgewiesenen (hyper- oder hypogo-
nadotropen) Funktionsstorung und nach vorherigem Ausschluss
anderer Ursachen, die der Symptomatik zugrunde liegen kon-
nen, angewendet werden. Der Testosteronmangel muss eindeu-
tig durch klinische Anzeichen, wie Rlckbildung der sekundaren
Geschlechtsmerkmale, Veranderung der Kérperzusammenset-
zung, schnelle Ermtdbarkeit, Abnahme des sexuellen Verlan-
gens, Erektionsstorung (erektile Dysfunktion), nachgewiesen und
durch zwei voneinander unabhéngige Bestimmungen der Tes-
tosteronkonzentration im Blut bestatigt werden.
Testoviron-Depot-250 soll ausschlieBlich in den Muskel injiziert
werden. Die in seltenen Fallen wahrend oder unmittelbar nach der
Injektion 6liger Lsungen auftretenden, kurz andauernden Reakti-
onen (Hustenreiz, Hustenanfalle, Atemnot) lassen sich erfahrungs-
gemas durch sehr langsames Injizieren der Losung vermeiden.
Medizinische Untersuchung/Kontrolluntersuchungen

Vor Beginn der Behandlung mit Testoviron-Depot-250 ist eine
grundliche arztliche Untersuchung erforderlich. Prostata-
krebs muss dabei ausgeschlossen werden. Wéhrend der Be-
handlung mussen sorgféltige und regelmaBige arztliche Un-
tersuchungen der Prostata und der Brust entsprechend den
gegenwartig anerkannten Untersuchungsmethoden durchge-
flhrt werden (mindestens einmal pro Jahr sowie zweimal pro
Jahr bei dlteren Patienten und Risikopatienten).

Bei der Behandlung mit Testoviron-Depot-250 sollen neben
der regelméBigen Uberpriifung der Testosteronkonzentratio-
nen im Blut auch die folgenden Laborwerte kontrolliert wer-
den: H&moglobin (roter Blutfarbstoff) und Hamatokrit (Ge-
samtvolumen der roten Blutkdrperchen) sowie Leberwerte.
Die Testosteronbestimmung solite immer im selben Labor erfolgen.
Tumore

Androgene, wie z. B. Testosteron, kénnen das Fortschreiten
eines bereits bestehenden Prostatakrebses oder einer gutarti-
gen VergroBerung der Prostata (benigne Prostatahyperplasie)
beschleunigen.

Krebs-Patienten mit Knochenmetastasen konnen eine er-
hohte Kalziumkonzentration im Blut und im Urin aufweisen.
Daher ist bei der Behandlung mit Testoviron-Depot-250 Vor-
sicht geboten, siehe auch "Testoviron-Depot-250 darf nicht
angewendet werden". Es empfiehlt sich daher, bei diesen Pa-
tienten wéahrend der Behandlung mit Testoviron-Depot-250
regelmaBig den Kalziumspiegel zu tberprifen.

Es wurden Félle von sowohl gutartigen (nicht krebsartigen)
und bosartigen (Krebs) Tumoren der Leber, nach der Verwen-
dung von Testosteron Depotpraparaten beobachtet. In Einzel-
féllen konnen aus diesen Tumoren innere Blutungen entste-
hen, die das Leben gefdhrden kdnnten. Informieren Sie lhren
Arzt wenn ungewodhnliche Oberbauchbeschwerden auftreten,
die nicht binnen kurzer Zeit aufhoren.

Sonstige Erkrankungszustdnde

Wenn Sie an einer schweren Herz-, Leber- oder Nierenerkran-
kung leiden, kann die Behandlung mit Testoviron-Depot-250
ernsthafte Komplikationen durch das Auftreten von Wasser-
einlagerung in Ihrem Korper verursachen, die manchmal mit
einem Riickstau des Blutes, ((kongestive) Herzinsuffizienz),
einhergehen kann. In diesem Fall ist ein sofortiger Abbruch
der Behandlung erforderlich.

Folgende Blutuntersuchungen sollte Ihr Arzt vor und wéhrend
der Behandlung durchflihren: Testosteronkonzentration im
Blut, vollsténdiges Blutbild.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie hohen Blutdruck (Bluthoch-
druck) haben oder wegen Bluthochdruck behandelt werden, da
Testosteron zu einem Anstieg des Blutdrucks fiihren kann.
Vorsicht ist geboten bei Patienten, die zu Wassereinlagerun-
gen im Gewebe (Odemen) neigen, da die Behandlung mit
Androgenen wie z. B. Testosteron die Natriumretention ver-
starken kann (siehe auch Abschnitt 4. "Welche Nebenwirkun-
gen sind maglich?").

Die fur Patienten mit erworbenen oder angeborenen Blutge-
rinnungsstorungen geltenden Einschrankungen bei der Gabe
von Injektionen in den Muskel missen stets beachtet werden.
Testoviron-Depot-250 sollte bei Patienten mit Epilepsie oder
Migrane nur mit Vorsicht angewandt werden, da sich diese
Erkrankungen verschlimmern konnen.

Testosteron und seine Abkommlinge konnen die Insulinemp-
findlichkeit erhéhen und dadurch die flr die Behandlung er-
forderlichen Dosen von Insulin oder anderen Mitteln gegen
Zuckerkrankheit verringern. Wenn Sie mit Insulin oder ande-
ren Mitteln gegen Zuckerkrankheit behandelt werden, wird Ihr
Arzt daher Ihren Blutzuckerspiegel engmaschig kontrollieren,
insbesondere zu Beginn und am Ende der Behandlung mit
Testoviron-Depot-250.

Eine vorbestehende Schlafapnoe (Vorkommen von kurzzeitigem
Atemstillstand wahrend des Schlafes) kann sich verstarken.

Bestimmte Anzeichen wie Reizbarkeit, Nervositdt, Gewichts-
zunahme, UbermdaBig lange oder hdufige Erektionen kdnnen
auf eine zu starke Wirkung von Testoviron-Depot-250 hinwei-

sen. Sprechen Sie bitte in diesem Fall mit Inrem Arzt.
Testoviron-Depot-250 sollte nicht mehr angewendet werden,
wenn Beschwerden infolge einer zu starken Wirkung anhalten
oder wahrend der Behandlung in der empfohlenen Dosierung
wieder auftreten.

Testoviron-Depot-250 ist nicht geeignet zur Behandlung der
ménnlichen Sterilitat.

Einfluss von Testoviron-Depot-250 auf die Laborwerte der
Schilddriise

Androgene konnen die Ergebnisse bestimmter Labortests
beeinflussen (Schilddrisentest). Wenn bei lhnen ein solcher
Test durchgeflihrt werden soll, informieren Sie den verant-
wortlichen Arzt dartiber, dass bei Ihnen eine Testosteronbe-
handlung durchgefihrt wird. Die Konzentrationen der Hor-
mone, die in den o. g. Tests untersucht werden und die flr die
Hormonwirkung verantwortlich sind, bleiben dabei unverén-
dert. D. h. Sie miissen nicht mit Symptomen wie z. B. bei einer
Schilddriisenunterfunktion rechnen.

Besondere Gruppen

Altere Menschen (65 Jahre und 4lter)

Wenn Sie élter als 65 sind, wird Ihr Arzt im Regelfall keine
Dosisanpassung (Dosiserhéhung) vornehmen.

Wenn Ihre Leber nicht mehr richtig arbeitet

Es wurden keine formalen Studien bei Patienten mit einge-
schrénkter Leberfunktion durchgeflhrt. Eine Testosteron-
behandlung darf daher nur mit Vorsicht erfolgen, wenn Ihre
Leber nicht mehr richtig arbeitet. Wenn Sie einen Lebertumor
haben oder jemals hatten, wird Ihnen Testoviron-Depot-250
nicht verschrieben werden (siehe "Testoviron-Depot-250 darf
nicht angewendet werden").

Wenn Ihre Nieren nicht mehr richtig arbeiten

Es wurden keine formalen Studien bei Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion durchgefihrt. Eine Testosteron-
behandlung darf daher nur mit Vorsicht erfolgen, wenn Ihre
Nieren nicht mehr richtig arbeiten.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Testoviron-Depot-250 bei
Kindernim Alter bis 12 Jahren ist nicht erwiesen.

Testosteron kann durch die Umwandlung zu Estrogen, einem
weiblichen Sexualhormon, die Knochenreifung beschleunigen
und damit eine Verminderung der EndgroBe bewirken.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Testoviron-Depot-250 kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen flihren.

Androgene, wie in Testoviron-Depot-250 enthalten, sind nicht
dazu geeignet, bei gesunden Personen die Muskelentwicklung
zu fordern oder die korperliche Leistungsfahigkeit zu steigern.
Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von
Testoviron-Depot-250 als Dopingmittel kdnnen nicht abge-
sehen werden, schwerwiegende Gesundheitsgefahrdun-
gen sind nicht auszuschlieBen (siehe Abschnitt 4. "Welche
Nebenwirkungen sind moglich?").

Medikamentenmissbrauch und Abhéngigkeit

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau entsprechend
den Anweisungen lhres Arztes oder Apothekers ein.

Der Missbrauch von Testosteron, insbesondere wenn Sie zu
viel von diesem Arzneimittel alleine oder zusammen mit ande-
ren anabolen androgenen Steroiden anwenden, kann schwer-
wiegende Gesundheitsprobleme flr Herz und BlutgefaBe (die
zum Tod fihren konnen), die psychische Gesundheit und/
oder die Leber verursachen.

Personen, die Testosteron missbrauchlich eingesetzt haben,
konnen abhangig werden und Entzugssymptome entwickeln,
wenn sich die Dosierung erheblich &ndert oder Testosteron
sofort abgesetzt wird. Sie sollten dieses Arzneimittel weder al-
leine noch mit anderen anabolen androgenen Steroiden miss-
brauchlich anwenden, da dies schwerwiegende Gesundheits-
risiken zur Folge haben kann. (Siehe "Nebenwirkungen".)

Anwendung von Testoviron-Depot-250 zusammen mit
anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Die Wirkung nachfolgend genannter Wirkstoffe bzw. Arz-
neimittelgruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
Testoviron-Depot-250 beeinflusst werden:
- Arzneimittel zur Behandlung von Nervositét und Schiafstorungen
(Barbiturate und andere Enzyminduktoren).
- Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen oder Entziin-
dungen (Oxyphenbutazon).
- Testosteron kann die Wirkung blutgerinnungs-
hemmender Arzneimittel (orale Antikoagulanzien)
steigern. Bei Patienten, die mit oralen Antikoagu-

lanzien behandelt werden, ist daher eine engma-
schige Uberwachung des Gerinnungsstatus (hdu-
figere Uberpriifung der Prothrombinzeit und hu-
figere INR-Bestimmungen) erforderlich, insbeson-
dere zu Beginn und am Ende der Behandlung mit
Testoviron-Depot-250.

- Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes. Eine

Rahmen

[

technisch bedingt

Dosisanpassung der Blutzuckerspiegel regulieren-
den Medikamente kann erforderlich sein, da Tes-
tosteron wie andere Androgene die Wirkung des
Insulins verstdrken kann.

- ACTH (ein bestimmtes Hypophysenhormon) oder Corti-
costeroiden (Nebennierenrindenhormone).
Die gleichzeitige Gabe von Testosteron und ACTH (adreno-
corticotropes Hormon - ein bestimmtes Hypophysenhor-
mon) oder Corticosteroiden (Nebennierenrindenhormone)
kann das Risiko fir die Bildung von Odemen (Ansammlung
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von Flussigkeit im Gewebe) erhohen. Deshalb diirfen diese

Wirkstoffe nur unter Vorsicht gleichzeitig angewendet wer-

den, insbesondere bei Patienten mit Herz- oder Leberer-

krankungen oder bei Patienten, die zu Odemen neigen.
Bitte achten Sie darauf, lhren Arzt zu informieren, wenn Sie
unter einer Blutungsstorung leiden, weil dies fur lhren Arzt wich-
tig zu wissen ist, vor der Entscheidung Testoviron zu injizieren.
Androgene konnen die Untersuchungsergebnisse von Schild-
driisenfunktionstests beeinflussen (siehe auch Abschnitt 2. "Be-
sondere Vorsicht bei der Anwendung von Testoviron-Depot-250
ist erforderlich").

Schwangerschaft und Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Testoviron-Depot-250 ist nicht flir die Anwendung bei Frauen
bestimmt und darf bei schwangeren oder stillenden Frauen
nicht angewendet werden.

Eine Testosteronbehandlung kann die Spermienbildung vori-
bergehend unterdriicken und dadurch die Zeugungsféahigkeit
beeintrachtigen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Testoviron-Depot-250 hat keinen oder einen zu vernachléssi-
genden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Dieses Arzneimittel enthélt Benzylbenzoat.

3. Wie ist Testoviron-Depot-250 anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit lhrem Arzt oder Apotheker an. Die Anwendung von
Testoviron-Depot-250 wird durch einen Arzt durchgefiihrt
oder veranlasst. Fragen Sie bei Inrem Arzt nach, wenn Sie sich
Uber die Anwendung nicht ganz sicher sind.

Zur intramuskuldren Injektion. Ihr Arzt wird Testoviron-
Depot-250 in den Ges&Bmuskel injizieren.

Die Injektion muss sehr langsam erfolgen, um das Risiko von
korperlichen Reaktionen zu reduzieren (siehe Abschnitt 4).
Die intramuskulére Injektion muss unmittelbar nach dem
Offnen der Ampulle/Fertigspritze! erfolgen.

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung, gelegentlich wéh-
rend der Behandlung und am Ende des Injektionsintervalls
den Testosteronspiegel in Ihrem Blut bestimmen. Ist der Tes-
tosteronspiegel zu niedrig, kann Ihr Arzt entscheiden, Ihnen
die Injektionen haufiger zu geben. Wenn Ihr Testosteronspie-
gel hoch ist, kann Ihr Arzt entscheiden, Ihnen die Injektionen
seltener zu geben. Verpassen Sie nicht Ihre Injektionstermine.
Ansonsten kann das optimale Niveau Ihres Testosteronspie-
gels nicht aufrechterhalten werden.

Bitte sprechen Sie auch mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Testoviron-Depot-250 zu
stark oder zu schwach ist.

Die empfohlene Dosis betragt:

Bei Hodenunterfunktion des Mannes

Fir die Langzeitsubstitution bei Hodenunterfunktion wird 1 ml
Testoviron-Depot-250 (entsprechend 250 mg Testosteronenan-
tat) alle 2 bis 3 Wochen als Richtwert empfohlen. Die individu-
elle Dosierung kann dem Klinischen Bild und den gemessenen
Testosteronserumspiegeln entsprechend abgewandelt werden.
Wahrend der Behandlung kann es in seltenen Féllen zu lang
anhaltenden und schmerzhaften Versteifungen des mann-
lichen Gliedes kommen. In diesen Fallen muss die Dosis
vermindert oder die Behandlung voribergehend abgesetzt
werden.

Hinweise fiir die Handhabung

Vor der Anwendung muss die Injektionslosung visuell gepriift wer-
den. Es diirfen nur klare partikelfreie Losungen verwendet werden.
Testoviron-Depot-250 ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht verbrauchte Restmengen sind zu verwerfen.

Da keine Untersuchungen zur Vertrdglichkeit durchgefiihrt
wurden, darf Testoviron-Depot-250 nicht mit anderen Arznei-
mitteln gemischt werden.

Wenn eine gréBere Menge von Testoviron-Depot-250 an-
gewendet wurde als empfohlen,

sind auBer dem Absetzen des Arzneimittels keine speziellen
therapeutischen MaBnahmen erforderlich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Am haufigsten wurden Schmerzen und Juckreiz (Rétung) an
der Injektionsstelle sowie Husten und/oder Atemnot wahrend
oder unmittelbar nach der Injektion beobachtet.

Die in der nachstehenden Tabelle aufgeflihrten Nebenwirkun-
gen wurden berichtet.

Systemorganklasse Nebenwirkung
Héufig Selten Nicht bekannt
(Kann bis zu 1 von 10 Be- | (Kann biszu 1 | (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
handelten betreffen) von 1.000 Be- | nicht abschdtzbar)
handelten be-
treffen)
Gutartige und bosartige Gutartige (nicht krebsartige) und bosartige (Krebs)
Neubildungen (einschl. Tumore der Leber
Zysten und Polypen)
Erkrankungen des Blutes | Anstieg des Hamatokrit, Erhebliche Vermehrung der roten Blutkérperchen
und Lymphsystems Anstieg der Erythrozyten, im Blut (Polyzythdmie, Erythrozytose)
Anstieg des Hdmoglobins
Erkrankungen des Uberempfindlichkeitsreaktionen
Immunsystems
Stoffwechsel- und Gewichtszunahme, Verdnderungen der Elekt-
Erndhrungsstorungen rolytwerte (Retention von Natrium, Chlorid, Kalium,
Kalzium und anorganischem Phosphat und von Was-
ser) bei hoher Dosierung und/oder Langzeitbehandlung
Stérungen des Nervositat, Aggressivitat, Depression, Kopfschmer-
Nervensystems zen und Mdigkeit
Erkrankungen der Atem- Kurzzeitiger Atemstillstand wéahrend des Schlafens
wege, des Brustraums (Schlafapnoe), Infektionen der oberen Atemwege
und Mediastinums
Erkrankungen des Verstopfung, Durchfall, Bldhungen, Bauchschmerzen
Gastrointestinaltrakts
Leber-und Gallener- abnorme Leberfunktionstests, Gelbfarbung von
krankungen Haut und Augen (Gelbsucht)
Erkrankungen der Haut Verschiedene Hautreaktionen (einschlieBlich Akne,
und des Unterhautzell- Rotung, Nesselsucht, Juckreiz und Haarausfall)
gewebes
Skelettmuskulatur-, Muskelkrdmpfe
Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen
Erkrankungen der Verdnderung des sexuellen Verlangens (Libido),
Geschlechtsorgane und erhohte Erektionshaufigkeit; die hoch dosierte An-
der Brustdrise wendung von Testosteronpraparaten bewirkt im All-
gemeinen eine reversible Unterbrechung oder Ver-
minderung der Spermienbildung und in der Folge
eine Abnahme der HodengroBe; eine Testosteroner-
satzbehandlung bei Unterfunktion der Hoden (Hypo-
gonadismus) kann in seltenen Féllen schmerzhafte
Dauererektionen (Priapismus), Fehlbildungen der
Prostata, Prostatakrebs™ sowie Harnabflussbehin-
derung verursachen. Brustschmerzen, VergroBe-
rung der Brustdrise (Gyn&komastie)
Allgemeine Erkrankungen Verschiedene Arten von Reaktionen an der Injekti-
und Beschwerden am onsstelle einschlieBlich Schmerzen, Juckreiz, Ver-
Verabreichungsort hartungen, Schwellungen und Entziindung
Untersuchungen Anstieg des prostataspezifischen Antigens
Verletzung, Vergiftung Pulmonale Mik-
und durch Eingriffe roembolie durch
bedingte Komplikationen Glige Losungen

*Die Daten hinsichtlich des Risikos der Entstehung von Prostatakrebs im Zusammenhang mit einer Testosteronbehandlung sind unklar.

Die 6lige Flussigkeit Testoviron-Depot-250 kann in die Lungen gelangen (pulmonale Mikroembolie durch 6lige Losungen), was
in seltenen Fallen zu Zeichen und Symptomen wie Husten, Atemnot, allgemeines Unwohlsein, starkes Schwitzen, Schmerzen im
Brustraum, Schwindel, ,Ameisenlaufen” oder Ohnmacht fihren kann. Diese Reaktionen kénnen wéhrend oder unmittelbar nach
der Injektion auftreten und sind reversibel.

Es wurde iiber das Auftreten von Feindseligkeit/Aggression sowie ein vermehrtes Wachstum der Korper- und Gesichtsbe-
haarung unter der Behandlung mit testosteronhaltigen Arzneimitteln berichtet.

GegenmaBnahmen

Treten bei Ihnen nach der Anwendung von Testoviron-Depot-250 Nebenwirkungen auf, so informieren Sie bitte Ihren behandeln-
den Arzt, der dann Uber eventuell einzuleitende GegenmaBnahmen entscheidet.

Nebenwirkungen, bei denen Sie gegebenenfalls sofort einen Arzt aufsuchen missen oder bei denen ein Abbruch der Behandlung
erforderlich ist, sind im Abschnitt 2. "Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Testoviron-Depot-250 ist erforderlich" aufgefihrt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Testoviron-Depot-250 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf,

Nicht iber 25 °C lagern.

Die Fertigspritzen bzw. die Ampullen in der Faltschachtel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Das Arzneimittel darf nach dem auf der Fertigspritze oder dem Ampullenetikett und der Faltschachtel angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwendet werden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Injektionsldsung muss vor der Anwendung visuell geprift werden. Testoviron-Depot-250 darf nur verwendet werden, wenn
die Injektionslosung klar und frei von Partikeln ist.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Testoviron-Depot-250 enthalt
- Der Wirkstoff ist: Testosteronenantat
- Die sonstigen Bestandteile sind: Benzylbenzoat und natives Rizinusol.
1 Ampulle mit 1 ml Injektionslosung enthélt 250 mg Testosteronenantat, entsprechend 180,0 mg Testosteron.

Wie Testoviron-Depot-250 aussieht und Inhalt der Packung
Testoviron-Depot-250 ist eine klare, gelbliche Glige Losung.
Testoviron-Depot-250 ist in Packungen mit 3 Ampullen zu 1 ml erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb: kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet im Juli 2023.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Weitere Angaben
Ausflhrlichere Informationen zum Préparat, die der Arzt bendtigt, sind in der Fachinformation enthalten.

1 zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma
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