Eduka¢ni materialy
Pokyny pro podéavani
Testosteron undekanoatu EVER Pharma

Tento edukacni material Vam poskytne informace o nékterych aspektech aplikace ptipravku Testosteron undekanoat EVER
Pharma za G¢elem rozsifeni Vasich znalosti o situacich, které by mohly nastat béhem aplikace nebo po aplikaci injekce
Testosteronu undekanoat EVER Pharma.

Vice informaci najdete v Souhrnu udaji o pfipravku.
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Co je Testosteron undekanoat EVER Pharma?

Testosteron undekanoat EVER Pharma je dlouhodobé¢ piisobici ptipravek s obsahem testosteronu urceny k
1é¢bé muzského hypogonadismu, pokud byl deficit testosteronu potvrzen klinickymi pfiznaky a
biochemickymi vysetfenimi. Intramuskuldrni injekce vytvaii depot, ze kterého se testosteron postupné
uvoliuje.!

Ulohou tohoto eduka¢niho materialu je:

* Poskytnout zdravotnickym pracovnikiim pokyny k aplikaci a manipulaci s ptipravkem Testosteron
undekanoat EVER Pharma.

* Zvysit povédomi a znalosti o moznych nezddoucich ucincich, zejména o plicni mikroembolizaci
olejovym roztokem (POME) a podezieni na anafylaktické reakce.

Prectéte si kontraindikace a zvlastni upozornéni v Souhrnu udaji o piipravku

Pied podanim injekce provéfte u pacienta mozné kontraindikace: androgen-dependentni karcinom
prostaty nebo karcinom prsni zlazy, nadory jater soucasné nebo zjisténé v minulosti, precitlivélost
na lé¢ivou latku nebo jakoukoli pomocnou latku.!

Pripravek Testosteron undekanoat EVER Pharma neni indikovan k pouziti u Zen.!
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Piiprava intramuskularni injekce

Neaplikujte chlazeny roztok.

Pted aplikaci roztok zahtejte na pokojovou teplotu.

Pouzijte S ml stfikacku

Velikost jehel

e K natdhnuti roztoku z lahvicky pouzijte jehlu 18G (1,2 mm) x 50 mm, kterou umistéte
do nejniz§iho bodu lahvicky.

e Pouzijte injekeni stiikacku o objemu 5 ml a z lahvicky natdhnéte 4 ml piipravku Testosteron
undekanoit EVER Pharma.

e Vyberte vhodnou velikost jehly podle pacientovy tukové tkané a svalové hmoty v glutealni
oblasti.

e Pouiti jehly o velikosti 20G (0,9 mm), 21G>3 (0,8 mm) nebo 22G (0,7 mm) zajist'uje pomalou
intramuskularni injekci a ukladéani testosteron undekanoatu (TU).
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Priprava pacienta
UloZte pacienta do pohodIné polohy
e Hluboka intramuskuldrni injekce se ma aplikovat lezicimu pacientovi.

e Luzko by mélo byt zcela rovné a ruce pacienta by mély byt pod jeho hlavou.

e Pacient by mél byt upozornén, Ze ma zistat v klidu po celou dobu aplikace injekce.
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Aplikace intramuskularni injekce — umisténi

Preferovanym mistem pro intramuskularni injekci je sval gluteus medius lokalizovany v hornim zevnim
kvadrantu hyzde.

o Je tieba opatrnosti, aby jehlou nedoslo k poskozeni horni glutealni arterie a ischiadického nervu.
e Testosteron undekanoat EVER Pharma nema byt rozdélen do dvou ¢asti a nikdy nema byt
aplikovan do paze nebo stehna.
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Aplikace intramuskularni injekce — krok po kroku

Jako jiné olejové roztoky se musi Testosteron undekanoat EVER Pharma aplikovat piisné
intramuskularné a velmi pomalu.!
Doporucuje se aplikovat Testosteron undekanoat EVER Pharma po dobu nejméné 2 minuty. !
Po vybéru mista pro aplikaci o€istéte misto antiseptickym prostfedkem.
Pokud je v oblasti pfili§ malo svalové hmoty, mlizete ze dvou az tfi stran stisknout glutealni sval
pro zvétseni objemu a tkan¢€ k zavedeni jehly.
Proved'té vpich pod uhlem 90°, aby jehla pronikla hluboko do svalu.
Pevné uchopte valec stiikacky jednou rukou, druhou rukou vytahujte pist sttikacky, aby se
aspirovala krev.

- Jestlize se objevi krev, dale v aplikaci nepokracujte. Okamzité jehlu vytahnéte a vymente

ji.

- Peclivé postup opakujte.
Pokud neni aspirovana krev, drzte jehlu stale ve stejné poloze, aby nedoslo k jejimu pohybu.
Velmi pomalu aplikujte injekci opatrnym stlacovanim pistu stejnou rychlosti, dokud nedojde
k aplikaci veskerého 1éku (nejlépe po dobu déle nez 2 minuty).
Pokud je to mozné, pouzijte volnou ruku ke kontrole vytvofené¢ho depotu.
Vytahnéte jehlu.

Pacient by mél byt sledovan po dobu aplikace kazdé injekce pripravku Testosteron undekanoat
EVER Pharma a bezprosti‘edné po ni, aby bylo mozZné rozpoznat moZné znamky a priznaky, které
by mohly poukazovat na plicni mikroembolizaci olejovym roztokem (POME) a podezieni na
anafylaktické reakce. !
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Rizeni rizika pro pacienty 1é¢enymi piipravkem Testosteron undekanoat
EVER Pharma

Testosteron undekanoiat EVER Pharma — priprava

Testosteron undekanoat EVER Pharma je olejovy roztok, ktery obsahuje 1000 mg TU rozpusténého
ve 4 ml ricinového oleje. !

Proto, tak jako vSechny olejové roztoky, musi byt ptipravek Testosteron undekanoat EVER Pharma
aplikovan pfisn& intramuskularné a velmi pomalu. !

Intramuskularni injekce olejového roztoku vyzaduje zvlastni péci, aby se predeslo nahodnému pfimému
podani olejového roztoku do cévniho systému.

Plicni mikroembolizace olejovym roztokem (POME)

POME je reakce, ktera mize nastat pti podani injekce a je patofyziologicky podobna syndromu tukové
embolizace. Miize k tomu dojit po piimém vstupu olejovych pripravki do krevniho nebo lymfatického
ob¢hu, odkud se pak dostanou do plic prostfednictvim zilniho ob&éhu a pravostranného srde¢niho vydeje.

Tyto reakce se mohou objevit béhem injekce nebo bezprostfedné po ni a jsou reverzibilni. Lécba je
obvykle podpirna, napt. podani kysliku. !

Nékdy muze byt obtizné odlisit tyto ptiznaky od alergické reakce, ktera se mize objevit po podani
jakéhokoli injek¢niho ptipravku.

Plicni mikroembolizace olejovym roztokem muze ve vzacnych piipadech vést ke znamkam a priznakiim
jako je:!

o kasSel (nebo nuceni ke kasli)
e duSnost

e malatnost

e nadmérné poceni

e bolest na hrudniku

e zavrat

e parestezie

e mdloba

Podezieni na anafylaktické reakce

Po podani ptipravku Testosteron undekanoat EVER Pharma byla hlasena podezieni na anafylaktické
reakce. !

Postupujte podle lokalnich pokynii pro zvladani podezfeni na anafylaktickou reakci.!
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Pacient ma byt sledovan po dobu aplikace kazdé injekce ptipravku Testosteron undekanoat EVER Pharma
a bezprostiedné po ni, aby bylo mozné rozpoznat mozné znamky a piiznaky, které by mohly poukazovat
na plicni mikroembolizaci olejovym roztokem (POME) a podezieni na anafylaktické reakce. !
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Hlaseni nezadoucich u¢inku

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek a jiné skutecnosti zavazné
pro zdravi 1é€enych osob musi byt hlaSeno Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv.

Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv odd¢€leni farmakovigilance
Srobarova 48

100 41 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Pokud se hlaSeni tyka biologického 1éCiva, je tieba doplnit i pfesny obchodni nézev a &islo Sarze.

Tato informace muze byt také hlaSena spolecnosti:
Biomapas UAB
e-mail: pv.cz@biomapas.eu

Edukacéni materidly k pfipravku Testosteron undekanoat EVER Pharma naleznete v elektronické
podobé¢ také na: www.sukl.gov.cz
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