SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITILYFS

Testosteron Medical Valley 1000 mg /4 ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml stungulyfs, lausnar inniheldur 250 mg testosteronindecandat samsvarandi 157,9 mg
testosterdn.

Hvert 4 ml hettuglas af stungulyfi, lausn inniheldur 2000 mg testdsterénindecandat sem jafngildir
631,5 mg af testdsterdni.

Hjalparefni med pekkta verkun:
2000 mg af benzylbenzoati i hverju hettuglasi.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn

Teer, gulleit oliulausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Testosteronuppbotarmedferd vid kynkirtlavanseytingu hja karlménnum, pegar skortur & testosteroni
hefur verid stadfestur samkvaemt kliniskum einkennum og lifefnafraeedilegum préfum (sja kafla 4.4).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Eitt hettuglas af Testosteron Medical Valley (samsvarar 1000 mg af testosterénindecandati) i
inndaelingu & 10 til 14 vikna fresti. Med pessari tidni inndaelinga er unnt ad vidhalda nagilega haum

testdsterongildum an pess ad uppsdfnun veroi.

Upphaf meoferdar

Mala skal testdsterongildi i sermi fyrir og i byrjun medferdar. Ef testosterdngildi i sermi og klinisk
einkenni gefa tilefni til ma stytta timabilid milli fyrstu og annarrar inndalingar, en pé ekki meira en
svo ad pad nemi 6 vikum ad lagmarki samanborid vid radlagdar 10 til 14 vikur fyrir vidhaldsmedferd.
Med pessum hledsluskammti nast naegileg jafnveegisgildi hratt.

Viohaldsmeodferd og adlogun medferdar ad hverjum einstaklingi

Timabil milli inndzelinga & ad vera eins og malt er med, & 10 til 14 vikna fresti.
Fylgjast skal vandlega med testosteroni i sermi & medan vidhaldsmedferd stendur yfir.
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Radlegt er ad meela testdsterdngildi i sermi reglulega. Gera skal malingar i lok timabilsins milli
inndzlinga og meta klinisk einkenni. Gildin skulu vera innan laegsta pridjungs edlilegra gilda.
Meelist gildin i sermi undir edlilegum morkum bendir pad til pess ad porf sé & ad hafa styttra & milli
inndaelinga. Séu gildin i sermi ha kemur til alita ad lengja timabilid milli inndalinga.

Sérstakir sjuklingahopar

Bdrn

Testosteron Medical Valley er ekki &tlad til notkunar hja bérnum og unglingum og ekki hefur verid
lagt kliniskt mat & notkun pess hja karlménnum yngri en 18 ara (sja kafla 4.4).

Aldradir

Takmarkadar upplysingar benda ekKi til pess ad porf sé & skammtaadlogun fyrir aldrada (sja kafla
4.4).

Sjuklingar meo skerta lifrarstarfsemi

Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.
Ekki méa nota Testosteron Medical Valley hja kariménnum sem eru med lifraraexli eda sogu um slikt
(sja kafla 4.3).

Sjuklingar meod skerta nyrnastarfsemi

Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Adferd vio lyfjagjof
Til notkunar i voova.

Inndzling & lyfinu & ad vera mjog heeg (i meira en 2 minQtur). Testosteron Medical Valley er
eingdngu atlad til inndaelingar i vddva. Tryggja skal ad Testosteron Medical Valley sé deelt djdpt i
bjéhnappsvodva eftir ad venjulegrar vardidar hefur verid geett vardandi gjof i vodva. Geeta skal
sérstakrar varadar til ad fordast inndalingu i &0 (sja kafla 4.4 undir ,,Notkun‘). Innihaldi hettuglassins
skal daela i voova strax eftir opnun.

4.3 Frabendingar

Ekki méa nota Testosteron Medical Valley til ad medhdndla karlmenn med

— androgenhad krabbamein i blédruhalskirtli eda brjostkirtli

— sOgu um eda ef til stadar er lifraraexli

— ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna (talin upp i kafla 6.1).

Ekki méa nota Testosteron Medical Valley fyrir konur.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ekki er meelt med notkun Testosteron Medical Valley hja bérnum og unglingum.

Eingdngu skal nota Testosteron Medical Valley ef synt hefur verid fram & vanstarfsemi kynkirtla
(hyper- og hypogonadotrophic) og ef adrar orsakir sem valdid geta sjukdomnum hafa verid utilokadar
adur en meoferd er hafin. Naudsynlegt er ad synt hafi verid fram a testdsteronskort med kliniskri

greiningu (minnkun kynproskaeinkenna, breyting & likamsvexti, préttleysi, minnkud kynhvét,
stinningarvandamal o0.s.frv.) og stadfest med tveimur adgreindum malingum & testésterdni i blodi.



Aldradir

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun vardandi notkun Testosteron Medical
Valley hja sjaklingum sem eru eldri en 65 &ra. Enn sem komid er ekki samdoma alit um tiltekin
aldurstengd viomidunargildi fyrir testosteron. Hins vegar skal hafa i huga ad magn testosterons i sermi
minnkar i likamanum med haekkandi aldri.

Laeknisskodun og rannséknarstofuprof

Laeknisskodun

Adur en testosteronmedferd hefst skulu allir sjuklingar gangast undir itarlega laeknisrannsokn til ad
atiloka blddruhalskirtilskrabbamein. Fylgjast skal vandlega med blodruhalskirtli og brjéstum hja
sjuklingum sem fa testdsteronmedferd med reglulegu eftirliti i samraemi vid vidurkenndar adferdir
(preifing med fingrum um endaparm og mat & PSA i sermi), ad minnsta kosti einu sinni a ari og
tvisvar & &ri hja éldrudum sjaklingum og sjuklingum i dheettuhdpi (med kliniska eda fjolskyldubundna
ahaettupeetti). Taka skal mid af reglum & hverjum stad um 6ryggiseftirlit vid testdsteron
uppbotarmedferd.

Rannsoknarstofuprof

Fylgjast skal med testdsterdngildum i upphafi og med reglulegu millibili medan 4 medferd stendur.
Laeknar skulu adlaga skammtinn ad hverjum einstaklingi fyrir sig til pess ad tryggja ad
testosterongildum sé vidhaldid svipudum og i heilbrigdum kynkirtlum. Hja sjaklingum sem fa
langtimamedferd med karlhorménum skal einnig fylgjast reglulega med eftirfarandi
rannsoknarbreytum: hemaoglébini og hematdkrit, lifrarpréfum og fitublskap (sja kafla 4.8).

Vegna breytileika i rannséknarstofugildum, & alltaf ad mela testdster6n & sému rannsoknarstofunni.
Axli

Andrégen geta hradad framgangi undirliggjandi blodruhalskirtilskrabbameins og gédkynja steekkunar
blddruhalskirtils.

Gaeta skal varudar vid notkun Testosteron Medical Valley hja krabbameinssjuklingum med hattu &
kalsiumhakkun i bl6di (og tengdrar haekkunar kalsiums i pvagi), vegna meinvarpa i beinum. Melt er
med reglulegu eftirliti & kalsiumstyrk i sermi hja pessum sjaklingum.

Greint hefur verid fra tilvikum godkynja og illkynja lifraraexla hja peim sem nota horména eins og
andrdégen. Komi upp alvarlegar kvartanir um 6pegindi i efri hluta kvidar, lifrarsteekkun eda merki um
blaedingar i kvidarholi hja karlménnum sem nota Testosteron Medical Valley, skal hafa lifraraxli i
huga vid sjukdémsgreiningu.

Hjarta-, lifrar- eda nyrnabilun

Hja sjuklingum sem eru med langvinna hjarta-, lifrar- eda nyrnabilun, eda bl6dpurroarsjukdom i
hjarta, getur medferd med testdsteroni valdid alvarlegum fylgikvillum sem lysa sér med bjig med eda
an hjartabilunar. I slikum tilfellum verdur ad stédva medferd tafarlaust.

Lifrar- eda nyrnabilun
Engar rannsoknir hafa verid gerdar sem syna fram a virkni og 6ryggi pessa lyfs hja sjaklingum med
nyrna- eda lifrarbilun. Pvi & ad nota testdsteron uppbdtarmedferd med varud hja pessum sjaklingum.

Hjartabilun
Geeta skal vartdar hja sjuklingum sem hafa tilhneigingu til ad fa bjug, t.d. vio alvarlega hjarta-, lifrar-
eda nyrnabilun eda bl6dpurrdarsjukdom i hjarta, vegna pess ad medferd med androgenum getur leitt
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til aukningar a uppséfnun natriums og vatns. Ef um er ad reeda alvarlega fylgikvilla sem einkennast af
bjdg, med eda an hjartabilunar, verdur ad heaetta medferd tafarlaust (sjé kafla 4.8).

Testosterdn getur valdid haeekkun blédprystings og nota skal Testosteron Medical Valley med varud
handa karlmonnum med haprysting.

Blodstorknunarkvillar

Almennt parf alltaf ad geeta varudar og fylgjast med notkun stungulyfja i védva hja sjuklingum med
aunna eda erfda blaedingakvilla.

Tilkynnt hefur verid ad testdsteron og afleidur pess auki virkni segavarnarlyfja til inntoku sem eru
kamarinafleidur (sja einnig kafla 4.5).

Geeta skal varudar vid notkun testosterons hja sjuklingum med segamyndunarhneigd (thrombophilia)
eda aheaettupeetti fyrir bldeedasegareki, par sem tilkynnt hefur verid um segamyndunartilvik (t.d.
segamyndun i djupleegum blaedum, lungnasegarek, segamyndun i auga) i rannsoknum eftir
markadssetningu lyfsins hjé slikum sjiklingum medan a4 medferd med testosteroni stéo. Hja
sjuklingum med segamyndunarhneigd hefur verid tilkynnt um tilvik blasedasegareks, jafnvel medan &
segavarnarmedferd st6d og pvi & ad meta vandlega hvort halda eigi &fram medferd med testosteroni
eftir fyrsta tilvik segamyndunar hja slikum sjaklingum. Ef medferd er haldio afram 4 ad gripa til
frekari adgerda til ad ldgmarka heettu & blasedasegareki.

Annad astand

Geeta skal vartdar vid notkun Testosteron Medical Valley hja sjuklingum med flogaveiki eda migreni,
vegna pess ad pad getur valdid versnun & sjukdémunum.

Instlinnaemi getur aukist hja sjuklingum sem medhdndladir eru med andrégenum pegar
testosterongildi peirra i plasma verda edlileg vegna testdsteron uppbdtarmedferdar. bvi geeti purft ad
minnka skammta af bl6dsykurslaekkandi lyfjum.

Akvedin klinisk einkenni: skapstyggd, taugaveiklun, aukin likamspyngd, langvinn og tid stinning
getur gefid visbendingu um of mikid andrégen og ad adlaga purfi skammta.

Kafisvefn sem pegar er fyrir hendi getur magnast.

ipréttamenn sem medhéndladir eru vid 1. og 2. stigs karlkyns kynkirtlavanseytingu eiga ad vera
medvitadir um ad lyfid inniheldur virkt efni sem komid getur fram & lyfjaprofum.

Andrégen henta ekki til ad auka véovauppbyggingu hja heilbrigdum einstaklingum eda til ad auka
likamlega getu.

Haetta & gjof Testosteron Medical Valley ef einkenni um ofgnétt andrégena verda vidvarandi eda
koma aftur vid edlilega notkun lyfsins.

Misnotkun og dvanabinding

Testosteron hefur verid misnotad, yfirleitt i steerri skommtum en radlagdir eru vid sampykktum
abendingum og &samt 6drum vefaukandi sterum sem auka karlkyns einkenni (anabolic androgenic
steroids). Misnotkun testosterons og annarra vefaukandi stera getur valdid alvarlegum aukaverkunum,
b.m.t.: & hjarta og &dar (stundum banveenum), & lifur og/eda & gedheilsu. Misnotkun testosterons getur
valdid &vanabindingu og frahvarfseinkennum ef skdmmtun minnkar umtalsvert eda notkun er
skyndilega hatt. Misnotkun testdsterdns og annarra vefaukandi stera fylgja alvarleg
heilsufarsvandamal og ber ad rada fra slikri notkun.




Notkun

Eins og & vid um allar oliulausnir, ma einungis gefa Testosteron Medical Valley i vodva og pad med
mjog heegri inndaelingu (i meira en 2 minttur). Orsegar vegna oliulausnar i lungum geta i mjog
sjaldgeefum tilfellum leitt til merkja og einkenna eins og hosta, maedi, slappleika, mikillar
svitamyndunar, brjostverkjar, sundls, tilfinningaglapa eda yfirlids. Vidbrogdin geta komid fram &
medan eda strax eftir inndzalingu og lida hja. bvi skal fylgjast med sjuklingnum & medan og strax eftir
inndaelingu svo haegt sé ad koma auga & hugsanleg snemmkomin einkenni 6rsega vegna oliulausnar i
lungum. Medferd felst adallega i studningsmedferd, t.d. med gjof strefnis.

Greint hefur verid fra grun um bradaofnaemisvidbrogd eftir Testosteron Medical Valley inndelingu.

Upplysingar um hjalparefni
Lyfid inniheldur 2000 mg af benzylbenzoati i hverju 4 ml hettuglasi, sem jafngildir 500 mg/ml.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Segavarnarlyf til inntoku

Tilkynnt hefur verid ad testosterdn og afleidur pess auki virkni segavarnarlyfja til inntéku sem eru
kamarinafleidur. Sjuklingar, sem fa segavarnarlyf til inntoku, purfa itarlegt eftirlit, sérstaklega i
upphafi og vid lok androgenmedferdar. Melt er med eftirliti & prétrombin tima og INR akvérdunum.

Adrar milliverkanir

Samhlidagjof testdsteréns og ACTH eda barkstera getur aukid bjugmyndun; pvi 4 ad gefa pessi virku
efni med varuo, sérstaklega handa sjuklingum med hjarta- eda lifrarsjukdéma eda sjuklingum sem eru
utsettir fyrir bjug.

Anrif & rannsoknarstofuprof: Androgen geta leekkad gildi tyroxinbindigloblins sem leidir til leekkads
gildis & heildar T4 i sermi og aukinnar resinupptéku & T3 og T4. Gildi frirra skjaldkirtilshorména eru
samt sem &dur 6breytt og engar kliniskar sannanir eru fyrir truflun & starfsemi skjaldkirtils.

4.6 Frjosemi, medganga og brjéstagjof

Frj6semi

Uppbdtarmedferd med testosterdni getur minnkad saedismyndun sem gengur til baka (sja kafla 4.8 og
5.3).

Medganga og brjdstagjof

Testosteron Medical Valley er ekki atlad fyrir konur og ma ekki gefa pungudum konum eda konum
med barn & brjdsti (sja kafla 4.3).

4.7 Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Testosteron Medical Valley hefur engin ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6rygaisupplysinga

Vardandi aukaverkanir sem tengjast notkun androgena, vinsamlegast skodid einnig kafla 4.4.

Algengustu aukaverkanir sem greint er fr4 & medan medferd med Testosteron Medical Valley stendur
eru prymlabolur og verkur & stungustad.



Orsegar vegna oliulausnar i lungum geta i mjog sjaldgaefum tilfellum leitt til merkja og einkenna eins
0g hosta, madi, slappleika, mikillar svitamyndunar, brjostverkjar, sundls, tilfinningaglapa eda yfirlids.
Vidbrogdin geta komid fram & medan eda strax eftir inndaelingu og lida hja.

Orsjaldan hefur verid greint fra grun um 6rsega vegna oliulausnar i lungum i kliniskum rannsoknum
af halfu fyrirteekisins eda rannsdknaradila (hja > 1/10.000 og < 1/1.000 inndzlingum) svo og eftir
markadssetningu lyfsins (sja kafla 4.4).

Greint hefur verid fra grun um bradaofnemisvidbrogd eftir Testosteron Medical Valley inndelingu.

Androgen geta hradad framgangi undirliggjandi blédruhalskirtilskrabbameins og godkynja steekkunar
blodruhalskirtils.

Tafla 1 hér ad nedan synir aukaverkanir sem greint hefur verid fra vid notkun Testosteron Medical
Valley samkvaemt MedDRA flokkunarkerfinu.

Tidnin er byggd a kliniskum gégnum og skilgreind sem algeng ( > 1/100 til < 1/10), sjaldgeef (>
1/1.000 til < 1/100) eda mjog sjaldgeef (> 1/10.000 til < 1/1.000). Aukaverkanirnar voru skrédar i 6
kliniskum rannsoknum (N=422) og er gert rad fyrir ad hugsanleg orsakatengsl seéu vid notkun
Testosteron Medical Valley.

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 1: Flokkud sem &ztlud tidni karlmanna sem f& aukaverkanir, med MedDRA flokkunarkerfinu —
byggt & samséfnudum upplysingum ar 6 kliniskum rannséknum N=422 (100,0%), p.e. N=302
karlmenn med kynkirtlavanseytingu fengu 4 ml innspytingu i védva og N=120 med 3 ml af TU 250
mg/ml

Liffeerakerfi Algengar Sjaldgeefar Mjdg sjaldgeefar
(>1/100til <1/10) | (>1/1.000 til <1/100) (>1/10.000 til <1/1.000)
Bl6d og eitlar Raudkornadreyri
Aukning i
hematokrit*
Fjoélgun raudra
blodkorna*
Aukning i
hemabloébini*
Onamiskerfi Ofnami
Efnaskipti og pyngdaraukning Aukin matarlyst
nearing Glykadsylerad hemoglébin
aukio
Haekkun & kdlesteroli
Haekkun priglyserioa i
bl6di
Haekkun kolesterdls i
bl6oi
Gedraen punglyndi
vandamal Geosveiflur
Svefnleysi
Oroi
Avrésargirni
Skapstyggd
Taugakerfi Hofudverkur
Migreni




Skjalfti

fEdar Hitasteypur Hjartasjukdémar
Haprystingur
Svimi

Ondunarferi, Berkjubdlga Skatabélga

brjosthol og Hosti

midmeeti Madi
Hrotur
Raddtruflun

Meltingarfeeri Nidurgangur
Ogledi

Lifur og gall Oedlileg lifrarprof
Aukning a

aspartataminétransferasa

Had og undirhto

Prymlabdlur

Harlos
Horundsrodi
Utbrot!
Klaoi
Hudpurrkur

Stodkerfi og
bandvefur

Lidverkir

Verkur i Gtlimum
Vodvakvillar?
Stirdleiki i stookerfi
Aukning a kreatin
fosfokinasa i bl6oi

Nyru og pvagferi

Minnkud pvaglat
Pvagteppa

Kvillar i pvagferum
pvaglat ad néttu
pvaglatstregda

AExlunarfeari og
brjost

Aukning a sérteekum
blédruhalskirtils-
axlisvisi (prostate
specific antigen)
Oedlilegur
blédruhalskirtill
Gbokynja steekkun
blodruhalskirtils

Rangvoxtur i
blédruhalskirtli
Herslismyndun i
blodruhalskirtli

Bdlga i blédruhalskirtli
Blodruhalskirtilskvillar
Rdskun & kynhvot
Verkur i eistum
Herslismyndun i brjéstum
Verkur i brjéstum
Brjostastaekkun hja
korlum

Aukning estradidls
Aukning testésterdns i
bl6oi

Almennar Ymiss konar Preyta

aukaverkanir og | vidbrogo & prottleysi

aukaverkanir & | stungustad® Mikil svitamyndun®

ikomustad

Averkar og Orsegar vegna
eitranir oliulausnar i lungum




(pulmonary oil
microembolism)**

* Tioni sem sést hefur i tengslum vid notkun lyfja sem innihalda testosteron.
** Tioni er reiknud ut fra fjolda inndzelinga.

Skrad er si MedDRA skilgreining sem helst & vid til ad lysa akvedinni aukaverkun. Samheiti eda
tengd aukaverkun er ekki skrad en taka 4 tillit til hennar samt sem adur.

! Utbrot taka einnig til Gtbrota med nébbum

2 Vodvakvillar: Vodvakrampar, vodvaspenna og vodvaprautir
3 Ymiss konar vidbrogd & stungustad: Verkur & stungustad, paegindi & stungustad, kladi &
stungustad, rodi & stungustad, margull & stungustad, erting & stungustad, vidbrogd a stungustad.

* Mikil svitamyndun: Mikil svitamyndun og natursviti

Lysing valinna aukaverkana

Orsegar vegna oliulausnar i lungum geta i mjog sjaldgeefum tilfellum leitt til merkja og einkenna eins
og hosta, madi, slappleika, mikillar svitamyndunar, brjostverkjar, sundls, tilfinningaglapa eda yfirlids.
Vidbrogdin geta komid fram & medan eda strax eftir inndaelingu og lida hja. Orsjaldan hefur verid
greint fra grun um 6rsega vegna oliulausnar i lungum i kliniskum rannséknum af halfu fyrirteekisins
eda rannsoknaradila (hja > 1/10.000 og < 1/1.000 inndzelingum) svo og eftir markadssetningu lyfsins
(sja kafla 4.4).

Auk ofangreindra aukaverkana hefur verio greint fra taugaveiklun, fjandsamlegri hegdun, kafisvefni,
mismunandi hadvidbrdgdum, par med talinni flossumyndun, auknum harvexti, aukinni tidni stinningar
og i mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra gulu vid medferd med lyfjum sem innihalda
testdsterdn.

Meoferd med stérum skdommtum af testdsterdnlyfjum trufla yfirleitt eda minnka seedismyndun, sem
gengur til baka, pannig ad eistu minnka; uppbdtarmedferd med testdsteroni vid kynkirtlavanseytingu
getur i mjog sjaldgeefum tilfellum valdid sarsaukafullri stinningu (sistada). Stérir skammtar eda
langtimamedferd med testdsteroni geta stundum valdid vokvaséfnun og bjdgi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Engin sérstok medferdarradstofun er naudsynleg eftir ofskdmmtun énnur en ad haetta medferd med
lyfinu eda minnka skammtinn.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Andrdgen, 3-ox6androsten (4) afleidur
ATC flokkur: GO3BAO3

Testosteronindecanoat er estri af andrégeni sem finnst i nattGrunni, p.e. testosteréni.


http://www.lyfjastofnun.is/

Virka formid, testosteron, myndast med pvi ad kljufa hlidarkedjuna.

Testosteron er mikilvaegasta androgenid i korlum, adallega myndad i eistum og i litlum meeli i
nyrnahettuberki.

Testosterdn veldur pvi ad fram koma karleinkenni & fosturskeidi, i frumbernsku og a kynproskaskeidi
og vidheldur sidan likamseinkennum karla og starfsemi sem veltur & andrégenum (t.d. sedismyndun,
starfsemi aukakynkirtla). Pad hefur einnig hlutverki ad gegna, t.d. i had, védvum, beinagrind, nyrum,
lifur, beinmerg og midtaugakerfi.

Eftir markliffeerum einkennist starfsemi testosteréns adallega af andrégenvirkni (t.d. &
blédruhalskirtil, sadblodrur, eistnalyppur) eda protein-vefaukandi virkni (& vodva, bein, blédmyndun,
nyru, lifur).

Anrif testosterons a sum liffeeri koma fram eftir ad testdsteron breytist Gtleegt i likamanum i estradiol,
sem sidan binst vid dstrogenvidtaka i kjarna markfrumunnar, t.d. i heiladinguls-, fitu-, heila- og
beinfrumum og millivefsinnseytifrumum eistna (Leydig).

5.2 Lyfjahvorf

Frésoqg

Testosteron Medical Valley er fordalyf sem inniheldur testésteron indecandat sem gefid er i vddva og
kemst pannig hja umbrotum vid fyrstu umferd i lifur. Eftir inndeelingu testosteronindecandats sem
oliukenndrar lausnar i vodva losnar efnasambandid smam saman ur fordalyfinu og esterasar i sermi
kljufa pad naestum fullkomlega i testésteron og ndecanoin syru. Haekkun & gildum testdsteréns i
sermi yfir grunngildi er pegar malanleg einum degi eftir gjof.

Aodsteour i jafnveegisastandi

Eftir ad korlum med kynkirtlavanseytingu var gefin fyrsta inndzling af 1000 mg af
testdsterénindecandati i vodva var medal Crmax 38 Nnmol/l (11 ng/ml) eftir 7 daga. Eftir ad annar
skammtur var gefinn, 6 vikum sidar, var hamarksstyrkur testésterons u.p.b. 50 nmol/l (15 ng/ml). Med
reglulegri gjof med 10 vikna bili naestu 3 gjafir, nadist jafnveegisastand & milli 3. og 5. gjafar.

Medal Cmax 0g Cnmin gildi testosterons i jafnveaegisastandi voru u.p.b. 37 (11 ng/ml) og 16 nmél/I (5
ng/ml) eftir pvi sem vid &. Breytileiki midgildis hja hverjum einstaklingi og milli einstaklinga
(coefficient of variation, %) Cmin gilda var 22% (fra 9 til 28%) annars vegar og 34% (fra 25 til 48%)
hins vegar.

Dreifing

I sermi karla, bindast u.p.b. 98% af test6sterdni i blodrasinni vid SHBG (kynhorménabindandi
glébalin) og albumin. Einungis ébundni hlutinn af testosterdni er talinn vera liffreedilega virkur.
Eftir ad 6ldrudum korlum var gefid testdsterén sem innrennslislyf i &d var
brotthvarfshelmingunartimi testésterdns u.p.b. 1 kist. og dreifingarrammal meeldist u.p.b. 1,0 I/kg.

Umbrot
Testosteron sem myndad er med estraklofningi fra testosteron undecanoati umbrotnar og skilst ut a
sama hatt og innreent testosterdn. Undecandin syran umbrotnar med 3-oxun & sama hatt og adrar

alifatiskar carboxylin syrur. Virkustu umbrotsefni testosterons eru estradiol og dihydrétestdsteron.

Brotthvarf



Umbrot testdsterdns eru afar mikil, baedi i lifur og utan hennar. Eftir gjof geislamerkts testosterons
koma u.p.b. 90% af geislavirkninni fram i pvagi tengd glukdrén- og sulfarsyru og 6% koma fram i
saur eftir ad hafa farid gegnum lifrar-parma hringrasina. Medal umbrotsefna i pvagi eru andrésterén
og etiocholandlon. Eftir gjof foroalyfsins i vodva er losunarhradinn med helmingunartimanum
90+40 dagar.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturefnarannsoknir hafa ekki synt fram a nein ahrif sem ekki er haegt ad utskyra med
hormdnaéhrifum Testosteron Medical Valley.

Synt hefur verid fram & ad testosteron er ekki krabbameinsvaldandi in vitro pegar notad var 6fugt
stokkbreytingarlikan (Ames préf) eda eggfrumur ar hdmstrum. Tengsl milli andrégenmedferdar og
akvedinna tegunda krabbameina hafa sést i ranns6knum & rannsdknarstofudyrum. Nidurstddur profana
a rottum hafa synt aukningu & blddruhalskirtilskrabbameini eftir medferd med testosteroni.

Vitad er ad kynhormon hvetja myndun akvedinna aexla sem myndud eru af pekktum
krabbameinsvékum. Kliniskt vaegi pess sidarnefnda er 6pekkt.

Frjésemisrannséknir & nagdyrum og primétum hafa synt ad medferd med testdsteréni getur skert
frjosemi med pvi ad bala sedismyndun & skammtahadan hatt.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Benzylbenzoat
Hreinsuod laxerolia.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, vegna pess ad rannsoknir a samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

6.3 Geymslupol

2ar.
Nota skal lyfid strax eftir ad pad er opnad.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gulbruant hettuglas med bromaébutyltappa fyrir stungulyf sem innsiglad er med smelluloki ur ali og
appelsinugulum plastdiski.
Pakkningasteerd 1 x 4 ml.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Eiginleikar oliulausnarinnar geta breyst timabundid vid geymslu i keli (t.d. meiri seigja, skyjud
afero). Ef lyfid er geymt i keeli 4 ad lata pad na herbergishita eda likamshita fyrir notkun.
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Skoda skal lausnina &dur en henni er deelt i vodva og adeins skal nota hana ef hin er teer og laus vid
agnir.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Hettuglasio er eingdngu einnota. Dala & innihaldi hettuglassins i vodva strax eftir ad pad hefur verid
dregid upp i sprautuna. begar plasthettan (A) hefur verid fjarleegd & ekki ad fjarleegja malmhringinn
(B) eda herptu hettuna (C).

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Medical Valley Invest AB

Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken

Svipjod

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/23/013/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15. febriar 2023.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

15. april 2024.
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