Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Depotesto 1000 mg/4 ml, stungulyf, lausn

testosteronundecanodat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Depotesto og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Depotesto

Hvernig nota 4 Depotesto

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Depotesto

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Depotesto og vid hverju pad er notad

Virka innihaldsefnid i Depotesto er testdsteron sem er karlhormén. Depotesto er sprautad i vodva. bar
geymist pad og losnar smam saman 4 akvednu timabili. Depotesto er notad handa fulloronum
karlmonnum sem testosteronuppbot til pess ad medhondla ymsa heilsutengda kvilla af véldum skorts &
testosteroni (kynkirtlavanseyting hja karlmonnum). betta skal stadfesta med tveimur adskildum
melingum & testosteroni 1 bl6oi og einnig samkvamt kliniskum einkennum 4 bord vid eftirfarandi:

- getuleysi

- ofrjosemi

- litil kynhvét

- preyta

- punglyndi

- beinpynning vegna lagra hormonagilda

2. Adur en byrjad er ad nota Depotesto

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda { 60rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

EKkKki ma nota Depotesto

- ef um er ad reeda ofnami fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pt ert med androégenhad krabbamein eda grunur er um krabbamein i blooruhalskirtli eda i
brjosti.

- ef pt ert meo eda hefur verid med lifraraexli.

Depotesto er ekki tlad til notkunar fyrir konur.

Varnadarord og varudarreglur



Leitio raoa hja laekninum adur en Depotesto er notad ef pt ert med eda hefur ségu um:
- flogaveiki.
- hjarta-, nyrna- eda lifrarsjukdom.
- migreni.
- Skammvinn 6sjalfrad éndunarstédvun i svefni (kaefisvefn), vegna pess ad hann getur versnad.
- krabbamein, vegna pess ad hugsanlega parf ad kanna kalsiumgildin reglulega.
- haan blooprysting eda ert i medferd vido haum blodprystingi vegna pess ad testosteron getur
valdid haekkun bl6dprystings.
- blodstorknunarvandamal.
- blaedingakvillar (p.e. dreyrasyki).
- segamyndunarhneigd (roskun a blodstorknun sem eykur heettu 4 segamyndun —
blodtappa i &dum).
- petti sem auka haettu 4 ad pu fair bléotappa i blazd: sdgu um blodtappa i blaao,
reykingar, offitu, krabbamein, hreyfingarleysi, sogu um blodtappa i fotlegg, lunga eda
O60rum liffeerum 4 unga aldri 1 nanustu fj6lskyldu (t.d. innan vid fimmtugt) eda pegar
pu eldist.
Hvernig a ad bera kennsl a blodtappa: sarsaukafullur proti i 6drum fotlegg eda
skyndileg breyting 4 hudlit, t.d. getur hud ordid fol, raud eda bla, skyndileg maedi,
skyndilegur éutskyrdur hosti sem getur verid bléougur eda skyndilegur brjostverkur,
alvarlegur svimi eda sundl, alvarlegur verkur i maga, skyndilegt sjontap. Leita a
leknisadstodar tafarlaust ef vart verdur vid einhver pessara einkenna.

Ef pu ert meo alvarlegan hjarta-, lifrar- eda nyrnasjikdom getur medferd med Depotesto valdid
alvarlegum fylgikvillum i formi vokvasofnunar sem stundum fylgir hjartabilun.

Laeknirinn skal framkvama eftirfarandi blodrannsoknir adur en medferd hefst og medan a henni
stendur: gildi testosterons 1 blodi, heildartalning blédkorna.

Ef pu ert med lifrarbilun
Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar a sjuklingum med lifrarbilun. Ef pi hefur einhvern
timann fengid lifraraexli verour pér ekki avisad Depotesto (sja ,,Ekki ma nota Depotesto®).

Born og unglingar
Depotesto er ekki tlad til notkunar hja bérnum og unglingum. Engar upplysingar liggja fyrir um
notkun Depotesto hja karlménnum yngri en 18 ara.

Aldraéir
Engin porf er fyrir leekninn ad adlaga skammtinn ef pu ert eldri en 65 ara (sja
,,Laeknisskodun/eftirfylgni®).

Voovauppbygging og lyfjapréf
Depotesto hentar ekkKi til ad byggja upp vodva 1 heilbrigdum einstaklingum eda til ad auka likamlegan
styrk.

Depotesto getur leitt til jakveedrar nidurstddu i lyfjaprofunum.

Misnotkun og avanabinding

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um.

Misnotkun testosterons, einkum ef of mikid er notad af lyfinu einu sér eda asamt 6drum vefaukandi
sterum (anabolic androgenic steroids), getur valdid alvarlegum heilsufarsvandamalum sem varda
hjarta og &dar (getur verid banvant), gedheilsu og/eda lifur.

Einstaklingar sem hafa misnotad testosteron geta ordid hadir lyfinu og fundid fyrir
frahvarfseinkennum ef skdmmtun breytist umtalsvert eda heettir skyndilega.



Ekki atti ad misnota petta lyf, eitt sér eda asamt 6drum vefaukandi sterum, par sem pvi fylgja alvarleg
heilsufarsvandamal (sja kafla 4).

Laeknisskooun/eftirfylgni

Karlhormon geta aukid voxt blodruhalskirtilskrabbameins og staekkad blooruhalskirtil (géokynja
staekkun blodruhalskirtils). Adur en laeknirinn gefur pér Depotesto mun hann skoda pig til ad utiloka
a0 pu sért med blodruhalskirtilskrabbamein.

Laeknirinn mun skoda blodruhalskirtilinn og brjost reglulega, sérstaklega hja eldri sjuklingum. Hann
mun einnig taka blodsyni reglulega.

Eftir notkun hormodna eins og androgens, hafa komid fram tilfelli godkynja og illkynja lifraraexla.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Depotesto

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda
kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils. Laeknirinn gati purft ad adlaga
skammtinn ef pt notar eitthvad af eftirfarandi:

- horménid ACTH eda barkstera (notad vido medhondlun ymissa sjikdoma eins og gigt, ofnemi
og astma): Depotesto getur aukid hattuna 4 vokvasofnun, sérstaklega ef pu ert med hjarta- eda
lifrarsjukdom.

- blodpynnandi toflur (segavarnarlyf til inntéku sem eru kiimarinafleidur), par sem bledingahzaetta
geeti verid aukin. Leeknirinn mun athuga skammtinn.

- lyf vid sykursyki. Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum af blodsykurlaeekkandi lyfjum.
Eins og vid 4 um 6nnur androgen getur testosteron aukid ahrif instlins. Ef SGLT-2 hemlar (eins
og empagliflozin, dapagliflozin eda kanagliflozin) eru teknir med testdsteroni, getur pad aukid
fjolda raudra blodkorna i blodinu. Laeknirinn gaeti purft ad fylgjast oftar med blddinu.

Gakktu ar skugga um ad pi latir leekninn vita ef pi ert med réoskun a blédstorknun, par sem
mikilveaegt er ad leeknirinn viti pad 40ur en hann akvedur ad gefa pér Depotesto.

Depotesto getur einnig haft dhrif & sum rannsoknarstofuprof (t.d. skjaldkirtilsprof). Segdu lekninum
eda rannsoknarstarfsfolki ad pu notir Depotesto.

Medganga og brjostagjof
Ekki mé nota Depotesto handa konum og ekki ma nota pad 4 medgongu eda medan a brjostagjof
stendur.

Frjoésemi
Algengt er ad medferd med storum skommtum af testosterdni, stoovi eda dragi ur sedisframleidslu 4
afturkreefan hatt (sja einnig kafla 4).

Akstur og notkun véla
Depotesto hefur engin greinanleg ahrif 4 hafnina til aksturs eda stjornunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Depotesto inniheldur benzylbenzéat
Lyfid inniheldur 2000 mg af benzylbenzodati 1 hverri 4 ml lykju/hettuglasi, sem jafngildir 500 mg/ml.

3. Hvernig nota 4 Depotesto



Laeknirinn sprautar Depotesto (1 lykju / hettuglasi) mjog haegt i vodva. Leeknirinn mun gefa pér
sprautu a 10 til 14 vikna fresti. Pad negir til a0 vidhalda hafilegum testosterongildum an pess ad
testosteron safnist upp 1 blooi.

Depotesto er eingongu atlad til inndelingar 1 vodva. Pess verdur sérstaklega gaett ad fordast ad lyfid
fari 1 @0 (sja,,Lyfjagjof) .

Upphafsmeofero

Laeknirinn mun maela magn testosterdns i blodinu adur en medferdin hefst og a frumstigum medferdar.
Hugsanlegt er ad leeknirinn gefi adra sprautu eftir einungis 6 vikur, svo ad naudsynlegt magn
testosterons 1 blodi naist hradar. bad er had einkennum og testosterongildum.

Viohaldsmeoferd Depotesto
Halda skal timabilinu milli inndeelinga innan radlagdra marka, p.e. 10 til 14 vikna.

Laeknirinn meelir testosterongildi 1 sermi reglulega 1 lok hvers timabils til ad tryggja ad gildin haldist
rétt. Meelist gildin undir edlilegum morkum getur leeknirinn akvedid ad hafa styttra 4 milli inndeelinga.
Séu gildin ha geeti leknirinn akvedid ad lengja timabilid milli inndelinga. Mikilvagt er ad pu fylgir
leidbeiningum um inndalingu. Annars verdur ekki haegt ad vidhalda askilegum styrk testosterons i
blodi.

Leitadu til leknisins ef pér finnst ahrifin af Depotesto vera of mikil eda of litil.

Ef pér er gefinn staerri skammtur en melt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Einkenni of storra skammta af Depotesto eru m.a.:
- skapstyggo

- taugaveiklun

- pyngdaraukning

- pralat eda tid stinning

Leitadu til leknisins ef pu ferd einhver ofannefndra einkenna. Laeknirinn mun pa gefa inndalingu
med lengra millibili eda hatta medferdinni.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Algengustu aukaverkanirnar eru prymlabolur og verkur 4 stungustad.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):
- oedlilega hatt hlutfall raudra blodkorna

- pyngdaraukning

- hitasteypur

- prymlabolur

- steekkadur blodruhalskirtill og tengd vandamal

- ymis viobrogd a stungustad (t.d. verkur, marblettir eda pirringur)

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):
- ofnaemisvidbrogd

- aukin matarlyst, breytingar 4 blo6dprofum (t.d. haeekkun a blodsykri og blodfitu)
- punglyndi, skapsveiflur, svefnleysi, eirdarleysi, arasargirni eda skapstyggd

- hofudverkur, migreni eda skjalfti

- hjarta- og a0asjukdomar, har bl6oprystingur eda svimi



- berkjubolga, skutabolga, hosti, madi, hrotur eda raddvandamal

- nidurgangur eda 6gledi

- breytingar a lifrarprofum

- harlos eda ymis vidbrogd i had (t.d. kladi, rodi, eda purr hud)

- verkir 1 lidum, verkir i hondum eda fotum, vodvavandamal (t.d. vodvakrampar, vodvaverkir eda
vOdvastirdleiki) eda haekkun a kreatinfosfokinasa i blodi

- vandamal tengd pvagfzerum (t.d. minnkud pvaglat, pvagteppa, pvaglatsporf ad nottu)

- blodruhalskirtilskvillar (t.d. exlisvoxtur innan blédruhalskirtils (Prostatic intraepithelial
neoplasia), hersli 1 blooruhalskirtli eda bolga 1 blodruhalskirtli), breyttur dhugi & kynlifi, verkur
eistum, verkir eda hersli i brjostum, brjostastaekkun eda aukning & kven- eda karlhormonum i
blooi

- preyta, almennur slappleiki, aukin tilhneiging til svitamyndunar eda natursviti.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):

- Depotesto oliulausnin getur komist i lungun (6rsegar i lungum vegna oliulausnar) sem i mjog
sjaldgeefum tilfellum getur valdid einkennum eins og hdsta, meadi, slappleika, aukinni
svitamyndun, brjostverk, sundli, naladofa eda yfirlidi. Vidbrogoin geta komid fram 4 medan eda
strax eftir inndaelingu og pau lida hja. bvi skal hafa eftirlit med sjiklingnum medan &
inndaelingu stendur og strax eftir hverja inndeelingu til pess ad haegt s¢ ad greina hugsanleg teikn
og einkenni 6rblooreks i lungum af voldum oliu.

Greint hefur verid fra grun um bradaofnaemisvidbrogo eftir Depotesto inndaelingu.

Auk ofangreindra aukaverkana hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum eftir medferd med
lyfjum sem innihalda testdsteron: taugaveiklun, fjandsamlegri hegdun, stuttum 6ndunarstédvunum i
svefni, ymsum htidvidbrogdum, par med talinni fldésumyndun og feitri hid, auknum hérvexti, tidari
stinningu og i mjog sjaldgafum tilfellum hefur verid greint fra gulnun hudar og augna (gulu).

Storir skammtar af testosteronlyfjum trufla yfirleitt eda minnka sedismyndun, en pad gengur til baka
pegar meodferd er haett. Uppbotarmedferd med testosteroni vid kynkirtlavanseytingu getur i mjog
sjaldgeefum tilfellum valdid vidvarandi sarsaukafullri stinningu (sistada). Storir skammtar eda
langtimamedferd med testosteroni getur stundum valdid aukinni vokvaséfnun og bjug.

Algeng heetta 4 fjolgun raudra blodkorna, haekkun hematdkrits (hundradshlutfall raudra blodkorna i
bl6di) og hemoglobins (efni 1 raudum blodkornum sem flytur stirefni) hefur komio fram i
reglubundnum blédrannsdéknum fyrir testosteron lyf almennt.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Depotesto
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir ,,EXP*.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidi0 er ad vernda
umhverfid.



6. Pakkningar og adrar upplysingar

Depotesto inniheldur

- Virka efnid er testosteronundecanoat. Eitt hettuglas inniheldur 1000 mg testosteronundecanodat
sem jafngildir 631,5 mg af testosteroni.

- Onnur innihaldsefni eru benzylbenzoat og hreinsud laxerolia

Lysing 4 qtliti Depotesto og pakkningastzerdir

Depotesto er ter, gulleit oliulausn. Stungulyfid, lausn er faanlegt i brunu hettuglasi Gr gleri sem er
pakkad i pappaoskju.

Pakkningasteerd: 1 x 4 ml.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Williams & Halls ehf
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjérour
fsland

Framleidandi

KLEVA Pharmaceuticals S.A.
189 Paranithos Ave.

136 75 Acharnes, Attica
Grikkland

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i mars 2026.



Eftirfarandi upplysingar eru einungis setladar heilbrigoisstarfsfolki:

Eiginleikar oliulausnarinnar geta breyst timabundid vid geymslu i keeli (t.d. meiri seigja, skyjud aferd).
Ef Iyfid er geymt i keeli 4 a0 lata pad né herbergishita eda likamshita fyrir notkun.

Skooa skal lausnina med berum augum fyrir notkun og eingdngu ma nota lausn sem er ter og laus vid
agnir.

Dela skal innihaldi hettuglassins i vo0va strax eftir ad hettuglasid hefur verid opnad.

Lyfi0 er einnota og farga skal 6notadri lausn.

Lyfjagjof
Geta skal sérstakrar varadar til ad fordast inndelingu 1 &0.

Eins og vid 4 um allar oliulausnir ma einungis gefa Depotesto i vodva med mjog hagri inndaelingu.
Orsegar vegna oliulausnar i lungum geta i mjdg sjaldgaefum tilfellum leitt til merkja og einkenna eins
og hosta, medi, slappleika, mikillar svitamyndunar, brjostverkjar, sundls, tilfinningaglapa eda yfirlids.
Vidbrogoin geta komid fram 4 medan eda strax eftir inndaelingu og lida hja. Meoferd felst adallega i
studningsmedfero, t.d. med gjof surefnis.

Greint hefur verio fra grun um bradaofnaemisvidbrogd eftir Depotesto inndalingu.

Advorun

Fylgjast skal vandlega med blooruhalskirtli og brjostum hja sjuklingum sem fa testdsteronmedferd, i
samraemi vid vidurkenndar adferdir (preifing med fingrum um endaparm og mat 4 PSA i sermi), ad
minnsta kosti einu sinni & ari og tvisvar a ari hja 6ldrudum sjuklingum og sjuklingum i ahettuhopi
(meo kliniska eda fjolskyldubundna dheettupaetti).

Auk rannsoknarstofuprofana a styrk testosterons hja sjuklingum a langtima androgenmedferd, a ad
fylgjast reglulega med eftirfarandi gildum 4 rannsoknarstofu: Blodrauda, bléokornagildum, profum a
lifrarstarfsemi og fitubuskap.

Hja sjuklingum sem eru med langvinna hjarta-, lifrar- eda nyrnabilun, eda bléopurrdarsjukdom i
hjarta, getur medferd med testosteroni valdid alvarlegum fylgikvillum sem Iysa sér med bjug med eda
an hjartabilunar. | slikum tilfellum verdur ad stodva medferd tafarlaust.

Leiobeiningar um meodferd hettuglasa:

Hettuglasid er eingéngu einnota. Dzla 4 innihaldi hettuglassins i vodva strax eftir ad pad hefur verio
dregid upp i sprautuna. begar plasthettan hefur verid fjarleego 4 ekki ad fjarlaegja herptu hettuna.




