Testosterone Besins

PACKUNGSBEILAGE

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Testosterone Besins 1.000 mg/4 ml Injektionslosung
Testosteronundecanoat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST TESTOSTERONE BESINS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON TESTOSTERONE BESINS BEACHTEN?
WIE IST TESTOSTERONE BESINS ANZUWENDEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST TESTOSTERONE BESINS AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

o0, wh =
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1. WAS IST TESTOSTERONE BESINS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Testosterone Besins enthalt als Wirkstoff Testosteron, ein ménnliches Hormon.

Testosterone Besins wird in einen Muskel in lhrem Kérper injiziert. Dort kann es gespeichert und Uber einen gewissen Zeitraum allmahlich
abgegeben werden. Testosterone Besins wird bei erwachsenen Mannern als Testosteronersatz zur Behandlung verschiedener, durch
Testosteronmangel (méannlicher Hypogonadismus) verursachter Gesundheitsprobleme angewendet. Diese sollten durch zwei gesonderte
Testosteronmessungen bestatigt werden und klinische Symptome umfassen, wie zum Beispiel:

Impotenz
Unfruchtbarkeit
geringe Libido
Mudigkeit
Niedergeschlagenheit

Knochenschwund aufgrund niedriger Hormonspiegel

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON TESTOSTERONE BESINS BEACHTEN?

Testosterone Besins darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Testosteronundecanoat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
- wenn Sie androgenabhéngigen Krebs haben oder Prostata- oder Brustkrebs vermutet werden.
- wenn Sie einen Lebertumor haben oder gehabt haben.

Testosterone Besins ist nicht zur Anwendung bei Frauen bestimmt.
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Testosterone Besins anwenden, wenn bei lhnen folgende Erkrankungen vorliegen oder das in der
Vergangenheit der Fall war:

- Epilepsie

- Herz-, Nieren- oder Leberprobleme

- Migréne

- vorubergehende Unterbrechungen lhrer Atmung im Schlaf (Apnoe), da diese schlimmer werden kénnten.

- Krebs, da der Calciumspiegel in lnrem Blut mdglicherweise regelmaRig getestet werden muss.

- Bluthochdruck oder Behandlung wegen Bluthochdruck, da Testosteron einen Anstieg des Blutdrucks verursachen kann.
- Blutgerinnungsstérungen

Blutungsstérungen (d. h. Hamophilie)
Thrombophilie (eine Blutgerinnungsstérung, die das Risiko auf Thrombose - Blutgerinnsel in Blutgeféaen - erhéht)

Faktoren, die Ihr Risiko auf Blutgerinnsel in einer Vene erhéhen: bereits friher Blutgerinnsel in einer Vene; Adipositas; Krebs; Immobilitat;
wenn einer lhrer naheren Verwandten im jungen Alter (also unter 50 Jahren) ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen
Organ hatte; oder zunehmendes Alter.

Wie ist ein Blutgerinnsel zu erkennen: schmerzhafte Schwellung eines Beins oder plétzliche Veranderung der Hautfarbe, die z. B. blass, rot oder
blau wird; plétzliche Kurzatmigkeit; pl6tzlicher unerklarter Husten, méglicherweise mit Blutauswurf; oder plétzlicher Brustschmerz; starke
Benommenheit oder Schwindel; starke Magenschmerzen; plétzlicher Sehverlust. Wenden Sie sich dringend an einen Arzt, wenn Sie eines dieser
Symptome feststellen.

Wenn Sie an einer schweren Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung leiden, kann die Behandlung mit Testosterone Besins schwere
Komplikationen in Form von Flussigkeitsretention in lnrem Koérper, gelegentlich in Verbindung mit (kongestiver) Herzinsuffizienz, verursachen.
Ihr Arzt sollte vor und wahrend der Behandlung folgende Blutkontrollen durchfiihren: Testosteronspiegel im Blut, groRes Blutbild.

Wenn lhre Leberfunktion beeintrachtigt ist
An Patienten mit Leberfunktionsstérungen wurden keine formellen Studien durchgefiihrt. Testosterone Besins wird Ihnen nicht verordnet werden,
wenn Sie in der Vergangenheit einen Lebertumor hatten (siehe ,, Testosterone Besins darf nicht angewendet werden®).

Kinder und Jugendliche
Testosterone Besins ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bestimmt. Zur Anwendung von Testosterone Besins bei mannlichen
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren liegen keine Daten vor.

Altere Patienten (ab 65 Jahre)
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Ihr Arzt muss lhre Dosis nicht anpassen, wenn Sie alter als 65 Jahre sind (siehe ,Medizinische Untersuchung/Nachbeobachtung®).

Muskelaufbau und Drogentests
Testosterone Besins ist nicht zum Muskelaufbau bei gesunden Personen oder zur Erhdhung der Kérperkraft geeignet.
Testosterone Besins kdnnte bei Drogentests zu positiven Ergebnissen fuhren.

Drogenmissbrauch und -abhangigkeit

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker an.

Ein Missbrauch von Testosteron, insbesondere, wenn Sie zu viel von diesem Arzneimittel allein oder zusammen mit anderen anabolen androgenen
Steroiden einnehmen, kann schwere Probleme fiir die Gesundheit Ihres Herzens oder |hrer Blutgefalie (die zum Tod fiihren kénnen), lhre geistige
Gesundheit und/oder die Leber verursachen.

Personen, die Testosteron missbraucht haben, kénnen eine Abhangigkeit entwickeln und kédnnen Entzugserscheinungen feststellen, wenn sich die
Dosierung signifikant &ndert oder das Préaparat abrupt abgesetzt wird. Sie dirfen dieses Arzneimittel allein oder zusammen mit anderen anabolen
androgenen Steroiden nicht missbrauchen, da damit ernstzunehmende Gesundheitsrisiken verbunden sind. (Siehe ,Welche Nebenwirkungen sind
méglich?*)

Medizinische Untersuchung/Nachbeobachtung

Mannliche Hormone kénnen das Wachstum eines Prostatakarzinoms und eine vergréferte Prostata (benigne Prostatahyperplasie) verstarken. Bevor
Ihr Arzt Testosterone Besins injiziert, wird er Sie untersuchen, um sicherzustellen, dass bei lhnen kein Prostatakarzinom vorliegt.

Ihr Arzt wird Ihre Prostata und Brust regelmaRig untersuchen, insbesondere, wenn Sie schon alter sind. Er wird auch regelmaRig Blutproben
abnehmen.

Nach der Anwendung von Hormonpraparaten wie Androgenverbindungen wurden Félle von gutartigen (nicht krebsartigen) und bdsartigen
(krebsartigen) Lebertumoren beobachtet.

Anwendung von Testosterone Besins zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Der Arzt muss
mdglicherweise die Dosis anpassen, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

Das Hormon ACTH oder Kortikosteroide (zur Behandlung verschiedener Erkrankungen wie Rheumatismus, Arthritis, allergische Zusténde
und Asthma): Testosterone Besins kann das Risiko auf Flissigkeitsretention erhéhen, insbesondere, wenn |hr Herz und lhre Leber nicht
ordnungsgemaf funktionieren.

Blutverdiinner (orale Antikoagulanzien auf Cumarinbasis), da dies das Blutungsrisiko erhéhen kann. |hr Arzt wird die Dosis Uberprufen.

Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes. Méglicherweise muss die Dosis lhres blutzuckersenkenden Arzneimittels angepasst werden.Wie
andere Androgene kann Testosteron die Wirkung von Insulin verstérken. Die gleichzeitige Anwendung von SGLT-2-Hemmern (wie
Empagliflozin, Dapagliflozin oder Canagliflozin) mit Testosteron kann zu einer Erhdhung der Anzahl roter Blutkérperchen in lhrem Blut
fuhren. Ihr Arzt wird Ihre Blutwerte moglicherweise haufiger kontrollieren missen.

Informieren Sie lhren Arzt auf jeden Fall, wenn Sie an einer Blutgerinnungsstorung leiden, da Ihr Arzt das wissen muss, bevor er die Injektion
von Testosterone Besins beschlief3t.

Testosterone Besins kann auch Einfluss auf die Ergebnisse einiger Labortests (z. B. Schilddrise) haben. Sagen Sie lhrem Arzt oder dem
Laborpersonal, dass Sie Testosterone Besins anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Testosterone Besins ist nicht zur Anwendung bei Frauen bestimmt und darf bei schwangeren oder stillenden Frauen nicht angewendet werden.

Fortpflanzungsfahigkeit
Die Behandlung mit hoch dosierten Testosteronpraparaten kann die Samenproduktion im Allgemeinen umkehrbar einstellen oder einschréanken
(siehe auch unter ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Unter Testosterone Besins wurden keine Wirkungen auf lhre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beobachtet.

Testosterone Besins enthélt Benzylbenzoat
Testosterone Besins enthalt 2.000 mg Benzylbenzoat in jeder 4-ml-Durchstechflasche, was 500 mg/ml entspricht.
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3. WIE IST TESTOSTERONE BESINS ANZUWENDEN?

Ihr Arzt wird Testosterone Besins (1 Durchstechflasche) sehr langsam in einen Muskel injizieren. Er wird Ihnen die Injektionen alle 10 bis 14 Wochen
verabreichen. Das ist genug, um ausreichende Testosteronspiegel zu erhalten, ohne eine Anhdufung von Testosteron im Blut zu verursachen.

Testosterone Besins ist ausschlieRlich zur intramuskularen Injektion bestimmt. Es ist besonders darauf zu achten, eine Injektion in ein Blutgefal zu
vermeiden (siehe ,Verabreichung*).

Beginn der Behandlung

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und wahrend der Anfangsphasen der Behandlung lhre Testosteronspiegel im Blut messen. lhr Arzt wird
Ihnen die zweite Injektion mdglicherweise schon nach sechs Wochen verabreichen, um das notwendige Testosteronniveau schnell zu erreichen. Das
wird von lhren Symptomen und Testosteronspiegeln abhangen.

Beibehaltung lhrer - Testosterone Besins Spiegel wahrend der Behandlung
Das Injektionsintervall sollte immer innerhalb des empfohlenen Bereichs von 10 bis 14 Wochen liegen.

Ihr Arzt wird Ihren Testosteronspiegel regelméafig am Ende eines Injektionsintervalls messen, um sicherzustellen, dass er auf dem korrekten Niveau
liegt. Wenn der Spiegel zu niedrig ist, kann Ihr Arzt beschlieRRen, lhnen haufiger Injektionen zu verabreichen. Wenn |hr Testosteronspiegel hoch ist,
kann lhr Arzt beschlief3en, lhnen weniger haufig Injektionen zu verabreichen. Verpassen Sie Ihre Injektionstermine nicht, sonst wird Ihr optimaler
Testosteronspiegel nicht beibehalten.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Testosterone Besins zu stark oder zu schwach ist, sprechen Sie mit lnrem Arzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Testosterone Besins angewendet haben, als Sie sollten
Symptome einer Uberdosis von Testosterone Besins umfassen:

Reizbarkeit

Nervositat

Gewichtszunahme

anhaltende oder haufige Erektionen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie eine dieser Wirkungen feststellen. Ihr Arzt wird es weniger oft injizieren oder die Behandlung absetzen.
Wenn Sie eine groRere Menge von Testosterone Besins angewendet haben, als Sie sollten, kontaktieren Sie lhren Arzt, lhren Apotheker oder das
Antigiftzentrum (070/245.245).

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Die haufigsten Nebenwirkungen sind Akne und Schmerzen an der Injektionsstelle.

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Patienten betreffen):

abnormal hohe Anzahl roter Blutkérperchen

Gewichtszunahme

Hitzewallungen

Akne

vergroRerte Prostata und damit verbundene Probleme

. diverse Reaktionen an der Injektionsstelle (z. B. Schmerzen, Bluterglisse oder Reizung)
Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Patienten betreffen):

allergische Reaktion

vermehrter Appetit, verdnderte Ergebnisse von Bluttests (z. B. erhéhte Blutzucker- oder Blutfettwerte)
Depression, emotionale Stérung, Schlaflosigkeit, Ruhelosigkeit, Aggression oder Reizbarkeit
Kopfschmerzen, Migréne oder Zittern

Herz-Kreislauf-Stérung, Blutdruck oder Schwindel

Bronchitis, Nebenhodhlenentziindung, Husten, Kurzatmigkeit, Schnarchen oder Stimmprobleme
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Durchfall oder Ubelkeit

veranderte Ergebnisse von Lebertests

Haarausfall oder verschiedene Hautreaktionen (z. B. Juckreiz, Rétung oder trockene Haut)

Gelenkschmerzen, Schmerzen in GliedmaRen, Muskelprobleme (z. B. Krampf, Schmerzen oder Steifheit) oder erhdhte Kreatinkinase im Blut
Stérungen im Harntrakt (z. B. verminderter Harnfluss, Harnverhalt, nachtlicher Harndrang)

Stoérungen der Prostata (z. B. Prostatadysplasie, oder Verhartung oder Entziindung der Prostata), Verdnderungen des Geschlechtstriebs,
schmerzhafte Hoden, schmerzhafte, verhartete oder vergréf3erte Briste, oder erhéhte Werte méannlicher und weiblicher Hormone

. Mudigkeit, allgemeines Schwéchegefiihl, ibermafiges Schwitzen oder Nachtschweil

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Patienten betreffen):

Die 6lige Flussigkeit von Testosterone Besins kann in die Lunge gelangen (pulmonale Mikroembolie durch élige Lésungen), was in seltenen
Fallen zu Anzeichen und Symptomen wie Husten, Kurzatmigkeit, allgemeinem Unwohlsein, tibermaRigem Schwitzen, Brustkorbschmerz,
Schwindelgefihl, Prickeln und Kribbeln oder Ohnmacht fiihren kann. Diese Reaktionen kénnen wahrend oder unmittelbar nach der Injektion
auftreten und sind reversibel.Der Patient sollte daher wahrend und unmittelbar nach jeder Injektion beobachtet werden, um maégliche
Anzeichen und Symptome einer pulmonalen Olmikroembolie friihzeitig erkennen zu kénnen.

Vermutete anaphylaktische Reaktionen nach der Injektion von Testosterone Besins wurden gemeldet.

Zusatzlich zu den oben angefiuhrten Nebenwirkungen wurden nach der Behandlung mit testosteronhaltigen Praparaten folgende Nebenwirkungen
gemeldet: Nervositat, Feindseligkeit, kurze Atemaussetzer im Schlaf, verschiedene Hautreaktionen, darunter Schuppen und 6lige Haut, vermehrter
Haarwuchs, haufigere Erektionen, und sehr seltene Falle einer Gelbfarbung von Haut und Augen (Gelbsucht).

Eine Behandlung mit hoch dosierten Testosteronpraparaten stoppt oder reduziert im Allgemeinen die Samenproduktion, obwohl sich das nach
Absetzen der Behandlung wieder normalisiert. Eine Testosteronersatztherapie fir eine verminderte Funktion der Hoden (Hypogonadismus) kann in
seltenen Féllen anhaltende, schmerzhafte Erektionen (Priapismus) verursachen. Die hoch dosierte oder langfristige Verabreichung von Testosteron
fiihrt gelegentlich zu vermehrtem Auftreten von Flussigkeitsretention und Odem (Schwellung aufgrund von Fliissigkeitsretention).

Fur Testosteronpréparate im Allgemeinen wurde bei regelmafigen Bluttests ein haufiges Risiko auf erhéhte Werte von roten Blutkérperchen,
Hamatokrit (Prozentsatz roter Blutkérperchen im Blut) und Hdmoglobin (der Bestandteil der roten Blutkdrperchen, der Sauerstoff transportiert)
beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber:

Belgien: Féderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte:

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des
médicaments) der Gesundheitsbehérde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmacovigilance

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. WIE IST TESTOSTERONE BESINS AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Testosterone Besins enthélt
Der Wirkstoff ist Testosteronundecanoat 250 mg/ml (entsprechend 157,9 mg Testosteron). Eine Durchstechflasche enthélt 1.000 mg

Testosterone Besins © Pharma.be Pagina 5 van 7


http://www.afmps.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
http://www.guichet.lu/pharmacovigilance

Testosteronundecanoat (entsprechend 631,5 mg Testosteron).
Die sonstigen Bestandteile sind Benzylbenzoat und raffiniertes Rizinusél.

Wie Testosterone Besins aussieht und Inhalt der Packung
Testosterone Besins ist eine klare, gelbliche 6lige Flussigkeit. Die Packung enthalt:

Bernsteinfarbene Durchstechflasche mit einem Brombutyl-Injektionsstopfen, versiegelt mit einer Aluminium-Abreil3kappe mit orangefarbener
Kunststoffscheibe.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Besins Healthcare SA

Rue Washington 80

1050 Ixelles

Belgien

Hersteller

Laboratorios Farmalan S.A.
Calle La Vallina s/n

Poligono Industrial Navatejera
24193 Villaquilambre, Ledn
Spanien

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummern
Belgien: BE662099

Luxemburg: 2023120271

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Belgien, Luxemburg: Testosterone Besins 1000 mg/4ml solution injectable
Tschechien: Testosteron undekanoat Besins

Frankreich: Testosterone Besins 1000 mg/4ml solution injectable
Deutschland: Testosteron Besins 1000 mg/4 ml Injektionslésung
Irland: Testosterone Besins 1000 mg/4ml solution for injection
ltalien: Testosterone undecanoato Besins

Polen: Testosterone Undecanoate Besins

Portugal: Testosterona Besins

Rumanien: Androject 1000 mg/4ml Solutie injectabila

Slowakei: Androject 1000 mg/4ml Injekény roztok

Spanien: Teneone 1000 mg/4 ml solucién inyectable EFG

Schweden: Testosterone Besins 1000 mg/4ml Injektionsvétska, |6sning

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 02/2026

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Bei kalten Lagertemperaturen kénnten sich die Eigenschaften dieser 6lbasierten Lésung voriibergehend éndern (z. B. héhere Viskositat, Tribung).
Bei Lagerung bei kalten Temperaturen sollte das Préaparat vor der Anwendung auf Raum- oder Kérpertemperatur gebracht werden.

Die L6sung zur intramuskuldren Injektion muss vor der Anwendung visuell geprift werden und nur klare Lésungen ohne Partikel durfen verwendet
werden.

Der Inhalt einer Durchstechflasche muss sofort nach Offnen der Durchstechflasche intramuskulér injiziert werden.
Das Arzneimittel ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und nicht verbrauchte Lésung ist zu verwerfen.

Es ist besonders darauf zu achten, eine intravasale Injektion zu vermeiden.

Wie alle dligen Lésungen muss Testosterone Besins strikt intramuskuléar und sehr langsam injiziert werden. Mikroembolie der Lunge aufgrund 6liger
Lésungen kann in seltenen Fallen zu Anzeichen und Symptomen wie Husten, Dyspnoe, Unwohlsein, Hyperhidrose, Brustschmerz, Schwindel,
Paréasthesie oder Synkope fihren kann. Diese Reaktionen kénnen wahrend oder unmittelbar nach der Injektion auftreten und sind umkehrbar. Die
Behandlung ist normalerweise unterstiitzend, z. B. durch Verabreichung von zusétzlichem Sauerstoff.

Vermutete anaphylaktische Reaktionen nach der Injektion von Testosterone Besins wurden gemeldet.

Testosterone Besins © Pharma.be Pagina 6 van 7



N

Eine sorgféltige und regelmaRige Uberwachung der Prostata und Brust ist gemaR empfohlenen Verfahren (digitale rektale Untersuchung und
Messung von Serum-PSA) bei Patienten, die eine Testosterontherapie erhalten, mindestens einmal jahrlich und zweimal jahrlich bei alteren
Patienten und Risikopatienten (mit klinischen oder familiaren Faktoren) durchzufiihren.

Neben Laboruntersuchungen der Testosteronkonzentrationen bei Patienten unter langfristiger Androgentherapie sollten die folgenden
Laborparameter regelmaRig kontrolliert werden: Hdmoglobin, Hdmatokrit sowie Leberfunktionstests und Lipidprofil.

Bei Patienten mit schwerer Herz-, Leber- oder Niereninsuffizienz oder ischémischer Herzerkrankung kann eine Behandlung mit Testosteron schwere
Komplikationen mit Odem mit oder ohne kongestives Herzversagen verursachen. In einem solchen Fall muss die Behandlung sofort abgebrochen
werden.

Hinweise zur Handhabung der Durchstechflasche:

Die Durchstechflasche ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Der Inhalt einer Durchstechflasche muss sofort nach dem Aufziehen in die
Spritze intramuskular injiziert werden. Nach Entfernen der Kunststoffkappe (A) diirfen der Metallring (B) oder die Bérdelkappe (C) nicht entfernt
werden.
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