Informacija sveikatos prieziuros specialistams

Testosteron Orifarm 1000 mg/4 ml injekcinis tirpalas

(testosterone undecanoate) naudojimo gairés

Sioje instrukcijoje pateikiama informacija apie kai kuriuos Testosteron Orifarm naudojimo aspektus, siekiant
praplésti jiisy zinias apie tai, kas gali nutikti Testosteron Orifarm injekcijos metu ir po jos.

SmPC galite rasti ¢ia VVKT - View of the medicinal product



https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/medications/view/32068

Testosteron Orifarm — ilgai veikianti testosterono injekcija

Patikrinkite preparato charakteristiky santraukoje nurodytas kontraindikacijas ir specialius
ispéjimus

Pries Svirksdami jsitikinkite, kad pacientas neturi kontraindikacijy: nuo androgeny priklausomos prostatos
arba vyry pieno liaukos karcinomos, anks¢iau buvusiy ar esamy kepeny naviky, padidéjusio jautrumo

veikliajai medZziagai arba bet kuriai kitai $io vaisto pagalbinei medziagai.
Testosteron Orifarm néra skirtas vartoti moterims.

Testosteron Orifarm — injekcijos paruoSimas

Nesvirkskite atSaldyto tirpalo.

Naudokite 5 ml Svirksta

Adaty dydziai
e 18 G (1,2 mm) x 50 mm adata iStraukite tirpala, laikydami adata Zemiausiame buteliuko/ampulés
taske.

e Naudodami 5 ml §virksta i§ buteliuko/ampulés iStraukite 4 ml tirpalo.

e Pasirinkite tinkamo dydzio adata, atsizvelgdami j riebaly ir raumeny kiekj paciento sédmeny
srityje.

e Siekiant uztikrinti létg Testosteron Orifarm injekcijg j raumenis ir kaupimasi, ekspertai
rekomenduoja naudoti 20 G (0,9 mm), 21 G (0,8 mm) arba 22 G (0,7 mm) adata.

Paciento paruoSimas

Paguldykite pacientq i patogia padétj
e Atliekant gilig injekcija | raumenis, pacientas turi biiti gulimoje padétyje.
e Lova turi biiti visiSkai plokscia, o paciento rankos turi biiti laikomos po galva.
e Priminkite pacientui, kad injekcijos metu likty Sioje padétyje.

Injekcijos atlikimas

e Pageidautina, kad injekcija j raumenis bty atliekama giliai j vidurinio sédmens raumens
(musculus gluteus medius) sritj virSutiniame iSoriniame sédmeny srities kvadrate.

o Reikia vengti injekcijos j virSuting klubing arterijg (arteria glutea superior) ir sédimajj nerva
(nervus ischiadicus).

e Testosteron Orifarm negalima dalyti j dalis ir jo negalima $virksti j Zasto ar Slaunies raumenis.

Injekcijos procesas — Zingsnis po Zingsnio

Kaip ir visus aliejinius tirpalus, Testosteron Orifarm reikia leisti tik j raumenis ir labai létai.
Testosteron Orifarm rekomenduojama Svirksti ilgiau kaip 2 minutes.

Pasirinke injekcijos vieta, nuvalykite ja antiseptiku.

Esant mazai raumeny masei, gali reikéti suspausti sédmens raumenj i§ 2-3 pusiy, kad biity
daugiau tiirio ir audinio jdurti adatai.



e ]durkite adatg | odg 90° kampu, uZtikrinant, kad adata giliai jsitvirtino raumenyje.
e Viena ranka tvirtai laikykite Svirksto korpusa. Kita ranka patraukite stimoklj atgal, kad
aspiruotuméte krauja:
- Jei atsiranda kraujo, injekcijos nebeteskite. Nedelsdami iStraukite adatg i§ raumens ir
pakeiskite adatg kita.
- Atsargiai pakartokite injekcijos veiksmus kitoje raumens vietoje.
e Jei kraujas nejtraukiamas, laikykite adata, kad ji nejudety.
o Svirkskite labai létai, atsargiai ir tolygiai stumdami stimoklj, kol bus sugvirkstas visas vaistas
(geriausia per 2 minutes).
e Jei jmanoma, patikrinkite laisvgja ranka arba patikrinkite vaisto sankaupy susidaryma.
e [Straukite adata.

Pacienta reikia stebéti kiekvienos Testosteron Orifarm injekcijos metu ir i§ karto po jos, kad biity
galima anksti nustatyti galimus plauciy mikroembolijos aliejiniu tirpalu poZymius ir simptomus.

Rizikos stebéjimas pacientams, gydomiems Testosteron Orifarm

Testosteron Orifarm yra aliejinis tirpalas, kuriame yra 1000 mg testosterono undekanoato, itirpinto 4 ml
ricinos aliejaus. Kaip ir visus aliejinius tirpalus, Testosteron Orifarm reikia Svirksti tik | raumenis ir labai
létai.

Aliejinio tirpalo injekcija j raumenis turi biiti atlickama labai atsargiai, kad biity iSvengta atsitiktinio
aliejinio tirpalo jSvirks§timo tiesiai j kraujagysliy sistema.

Plauéiy mikroembolija aliejiniu tirpalu

Plauciy mikroembolija aliejiniu tirpalu yra reakcija j injekcija ir patofiziologiskai atitinka riebaly
embolijos sindroma. Jis gali prasidéti, kai aliejinis tirpalas suleidziamas tiesiai  kraujagysle arba
limfagyslg, taip jam per vening kraujotaka per desinjjj Sirdies prieSirdj patekus j plaucius.

Retais atvejais dél plauciy mikroembolijos aliejiniu tirpalu gali pasireiksti pozymiy ir simptomy, tokiy
kaip kosulys, dusulys, bendras negalavimas, hiperhidrozé, kriitinés skausmas, galvos svaigimas,
parestezija arba sinkopé. Tokiy reakcijy gali atsirasti leidZiant vaistinj preparatg arba i§ karto po injekcijos
ir jos buna laikinos.

Gydymas jprastai yra palaikomasis, t. y. duodama kvépuoti deguonimi.

Kartais Siuos simptomus gali buiti sunku atskirti nuo alerginiy reakcijy, kurios gali pasireiksti vartojant bet
kokj injekcinj vaistg. Buvo gauta praneSimy apie jtariamas anafilaksines reakcijas po Testosteron Orifarm
injekcijos.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Specialistai, pastebéje Salutinj poveikj ir (ar) gave informacijos apie tai, turi pranesti Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.1t ar kitu biidu, kaip nurodyta jos interneto svetain¢je www.vvkt.lt.
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