SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Depotesto 1000 mg /4 ml, stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Einn ml af stungulyfi, lausn, inniheldur 250 mg testésteroniindecanodat sem jafngildir 157,9 mg af
testosteroni.

Eitt hettuglas inniheldur 1000 mg testésterdniindecanodat sem jafngildir 631,5 mg af testdsteroni.

Hjalparefni med pekkta verkun:
2000 mg af benzylbenzoati 1 hverju hettuglasi.

Sja lista yfir 6l1 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, lausn

Teer, gulleit oliulausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Testosteronuppbdtarmedferd vid kynkirtlavanseytingu hja karlménnum, pegar skortur 4 testosteroni
hefur verid stadfestur samkvamt kliniskum einkennum og lifefhafradilegum proéfum (sja kafla 4.4).

4. Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Eitt hettuglas af Depotesto (samsvarar 1000 mg af testosteroniindecanoati) i inndalingu 4 10 til 14
vikna fresti. Meo pessari tioni inndeelinga er unnt ad vidhalda naegilega haum testosterongildum an
pess ad uppsofnun verdi.

Upphaf medferdar

Mela skal testosterongildi i sermi fyrir og 1 byrjun medferdar. Ef testosterongildi i sermi og klinisk
einkenni gefa tilefni til ma stytta timabilid milli fyrstu og annarrar inndeelingar, en p6 ekki meira en
svo ad pad nemi 6 vikum ad lagmarki samanborid vid radlagdar 10 til 14 vikur fyrir vidhaldsmedferd.
Med pessum hledsluskammti nést negileg jafnvaegisgildi hratt.

Viohaldsmedferd og adldgun medferdar ad hverjum einstaklingi

Timabil milli inndeelinga 4 ad vera eins og melt er med, & 10 til 14 vikna fresti.

Fylgjast skal vandlega med testosteroni i sermi & medan vidhaldsmedferd stendur yfir.

Radlegt er ad mela testosterongildi i sermi reglulega. Gera skal melingar i lok timabilsins milli
inndaelinga og meta klinisk einkenni. Gildin skulu vera innan leegsta pridjungs edlilegra gilda.




Melist gildin i sermi undir edlilegum moérkum bendir pad til pess ad porf sé a ad hafa styttra 4 milli
inndeelinga. Séu gildin 1 sermi ha kemur til alita a0 lengja timabilid milli inndeelinga.

Sérstakir sjuklingahdpar

Born
Depotesto er ekki atlad til notkunar hja bérnum og unglingum og ekki hefur verid lagt kliniskt mat a
notkun pess hja karlménnum yngri en 18 éra (sja kafla 4.4).

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

Skert lifrarstarfsemi
Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Ekki ma nota Depotesto hja karlmdénnum sem eru med lifraraexli eda sogu um slikt (sja kafla 4.3).

Skerta nyrnastarfsemi
Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Aoferd vio lyflagjof

Til notkunar i vodva.

Inndeling a lyfinu 4 ad vera mjog hag (i meira en 2 minttur). Depotesto er eingdngu tlad til
inndaelingar i véova. Tryggja skal ad Depotesto sé deelt djupt i pjohnappsvoova eftir ad venjulegrar
varudar hefur verid gett vardandi gjof i voova. Geta skal sérstakrar varudar til ad fordast inndalingu i
®0 (sja kafla 4.4 undir ,,Notkun*). Innihaldi hettuglassins skal dela i védva strax eftir opnun.

4.3 Frabendingar

Ekki mé nota Depotesto til ad medhdndla karlmenn med

- ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna (talin upp i kafla 6.1).
- andrégenhad krabbamein 1 blooruhalskirtli eda brjostkirtli

- sOgu um eda ef til stadar er lifraraexli

Ekki ma nota Depotesto fyrir konur.
4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun
Ekki er maelt med notkun Depotesto hja bérnum og unglingum.

Eingéngu skal nota Depotesto ef synt hefur verid fram & vanstarfsemi kynkirtla (hyper- og
hypogonadotrophic) og ef adrar orsakir sem valdid geta sjukdomnum hafa verid ttilokadar adur en
meodferd er hafin. Naudsynlegt er ad synt hafi verid fram a testosteronskort med kliniskri greiningu
(minnkun kynproskaeinkenna, breyting 4 likamsvexti, prottleysi, minnkud kynhvot,
stinningarvandamal o.s.frv.) og stadfest med tveimur adgreindum melingum 4 testosteroni i blooi.

Aldra0ir

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun vardandi notkun Depotesto hja sjuklingum
sem eru eldri en 65 ara. Enn sem komid er ekki samdoma 4lit um tiltekin aldurstengd vidmidunargildi
fyrir testosteron. Hins vegar skal hafa i huga ad magn testosterons i sermi minnkar i likamanum med
haekkandi aldri.



LaknisskoOdun og rannsdknarstofuprof

Leeknisskodun

Adur en testosteronmedferd hefst skulu allir sjuklingar gangast undir itarlega laeknisrannsékn til ad
utiloka blodruhalskirtilskrabbamein. Fylgjast skal vandlega med blodruhalskirtli og brjéstum hja
sjuklingum sem fa testosteronmedferd med reglulegu eftirliti i samraemi vid vidurkenndar adferdir
(preifing med fingrum um endaparm og mat 4 PSA 1 sermi), ad minnsta kosti einu sinni 4 ari og
tvisvar & ari hja 6ldrudum sjuklingum og sjuklingum i aheettuhdpi (med kliniska eda fjolskyldubundna
aheettupeetti). Taka skal mid af reglum 4 hverjum stad um Oryggiseftirlit vid testosteron
uppbotarmedferd.

Rannsoknarstofuprof

Fylgjast skal med testosterongildum i upphafi og med reglulegu millibili medan 4 medferd stendur.
Laknar skulu adlaga skammtinn ad hverjum einstaklingi fyrir sig til pess ad tryggja ad
testosterongildum sé vidhaldid svipudum og i heilbrigdum kynkirtlum. Hja sjiklingum sem fa
langtimamedferd med karlhormonum skal einnig fylgjast reglulega med eftirfarandi
rannsoknarbreytum: hemdglobini og hematokrit, lifrarprofum og fitubuskap (sja kafla 4.8).

Vegna breytileika i rannsoknarstofugildum, a alltaf ad mala testosteron a sému rannsoéknarstofunni.
Axli

Androgen geta hradad framgangi undirliggjandi blodruhalskirtilskrabbameins og gédkynja staekkunar
blodruhalskirtils.

Gaeta skal varaodar vid notkun Depotesto hja krabbameinssjuklingum med heettu a kalsiumhakkun i
bl6di (og tengdrar haekkunar kalsiums i pvagi), vegna meinvarpa i beinum. Melt er med reglulegu
eftirliti &4 kalsiumstyrk 1 sermi hja pessum sjuklingum.

Greint hefur verid fra tilvikum gookynja og illkynja lifraraexla hja peim sem nota hormoéna eins og
andrégen. Komi upp alvarlegar kvartanir um 6paegindi i efri hluta kvidar, lifrarsteekkun eda merki um
blaedingar i kvidarholi hja karlménnum sem nota Depotesto, skal hafa lifrarexli 1 huga vid
sjukdomsgreiningu.

Hjarta-, lifrar- eda nyrnabilun

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

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi
Engar rannsoknir hafa verid gerdar sem syna fram a virkni og 6ryggi pessa lyfs hja sjuklingum med
nyrna- eda lifrarbilun. Pvi 4 ad nota testosteron uppbotarmedferd med varud hja pessum sjuklingum.

Hjartabilun

Geeta skal varaoar hja sjuklingum sem hafa tilhneigingu til a0 fa bjug, t.d. vio alvarlega hjarta-, lifrar-
eda nyrnabilun eda blodpurrdarsjikdom i hjarta, vegna pess a0 medferd med androgenum getur leitt
til aukningar & uppsdfnun natriums og vatns. Ef um er ad reda alvarlega fylgikvilla sem einkennast af
bjig, med eda an hjartabilunar, verdur ad heetta medferd tafarlaust (sja kafla 4.8).

Testosteron getur valdid heekkun blodprystings og nota skal Depotesto med varad handa karlménnum
med haprysting.

Blodstorknunarkvillar



Almennt parf alltaf a0 geeta varidar og fylgjast med notkun stungulyfja i vodva hja sjuklingum med
aunna eda erfoa bledingakvilla.

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

Gata skal varadar vid notkun testosterons hja sjuklingum med segamyndunarhneigd (thrombophilia)
eda dhattupaetti fyrir blaedasegareki, par sem tilkynnt hefur verid um segamyndunartilvik (t.d.
segamyndun i djuplaegum blaeoum, lungnasegarek, segamyndun i auga) i rannsoknum eftir
markadssetningu lyfsins hja slikum sjuklingum medan 4 medferd me0 testosteroni st6d. Hja
sjuklingum med segamyndunarhneigd hefur verid tilkynnt um tilvik bldeedasegareks, jafnvel medan 4
segavarnarmedferd stod og pvi 4 ad meta vandlega hvort halda eigi afram medferd med testosteroni
eftir fyrsta tilvik segamyndunar hja slikum sjiklingum. Ef medferod er haldid afram 4 ad gripa til
frekari adgerda til ad lagmarka haettu 4 blazdasegareki.

Annad astand

Gaeta skal varadar vid notkun Depotesto hja sjiklingum med flogaveiki eda migreni, vegna pess ad
pad getur valdid versnun & sjukdémunum.

Insulinnemi getur aukist hja sjiklingum sem medhondladir eru med androgenum pegar
testosterongildi peirra i plasma verda edlileg vegna testosteron uppbotarmedferdar. bvi gaeti purft ad

minnka skammta af blodsykursleekkandi lyfjum.

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

Kefisvefn sem pegar er fyrir hendi getur magnast.

[préttamenn sem medhondladir eru vid 1. og 2. stigs karlkyns kynkirtlavanseytingu eiga ad vera
medvitadir um ad lyfid inniheldur virkt efni sem komid getur fram 4 lyfjaprofum.

Androgen henta ekki til ad auka vodvauppbyggingu hja heilbrigdum einstaklingum eda til ad auka
likamlega getu.

Heetta 4 gjof Depotesto ef einkenni um ofgnétt androgena 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 dsamt 60rum vefaukandi sterum sem auka karlkyns einkenni (anabolic androgenic
steroids).

Misnotkun testosterons og annarra vefaukandi stera getur valdid alvarlegum aukaverkunum, p.m.t.: &
hjarta og a0ar (stundum banvanum), a lifur og/eda a gedheilsu. Misnotkun testosterons getur valdid
avanabindingu og frahvarfseinkennum ef skdmmtun minnkar umtalsvert eda notkun er skyndilega
heett. Misnotkun testosterons og annarra vefaukandi stera fylgja alvarleg heilsufarsvandamal og ber ad
rada fra slikri notkun.

Notkun
Eins og 4 vi0 um allar oliulausnir, ma einungis gefa Depotesto i v6dva og pad med mjog heegri
inndaelingu (i meira en 2 minttur). Orsegar vegna oliulausnar i lungum geta i mjog sjaldgaefum

tilfellum leitt til merkja og einkenna eins og hosta, madi, slappleika, mikillar svitamyndunar,
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brjostverkjar, sundls, tilfinningaglapa eda yfirlids. Vidbrogodin geta komid fram 4 medan eda strax
eftir inndelingu og lida hja. bvi skal fylgjast med sjuklingnum & medan og strax eftir inndeelingu svo
haegt sé a0 koma auga 4 hugsanleg snemmkomin einkenni drsega vegna oliulausnar i lungum.
Medferd felst adallega i studningsmedferd, t.d. med gjof surefnis.

Greint hefur verio fra grun um bradaofnaemisvidbrogo eftir inndelingu testosteronundecanoats.

Upplysingar um hjalparefni

Lyfi0 inniheldur 2000 mg af benzylbenzoati i hverju 4 ml hettuglasi, sem jafngildir 500 mg/ml.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Segavarnarlyf til inntoku

Tilkynnt hefur verid ad testosteron og afleidur pess auki virkni segavarnarlyfja til inntdku sem eru
kamarinafleidur. Sjuklingar, sem fa segavarnarlyf til inntoku, purfa itarlegt eftirlit, sérstaklega i
upphafi og vio lok andrégenmedferdar. Malt er med eftirliti 4 protrombin tima og INR akvordunum.

Instlin og 6nnur sykursykislyf

Samhlida notkun & uppbotarmedferd med testdsteroni og SGLT-2-hemlum hefur verid tengd aukinni
haettu 4 raudkornafjélgun. Par sem badi efnin geta hvort um sig haekkad blodkornahlutfall eru
uppsofnud ahrif moguleg (sja einnig kafla 4.4). Radlagt er ad hafa eftirlit med gildum
blodkornahlutfalls og blodrauda hja sjuklingum sem fa medferd badi med testosteroni og SGLT-
hemli.

Ao0rar milliverkanir

Samhlidagjof testosterons og ACTH eda barkstera getur aukio bjigmyndun; pvi 4 ad gefa pessi virku

efni med varud, sérstaklega handa sjuklingum med hjarta- eda lifrarsjukdéma eda sjuklingum sem eru
utsettir fyrir bjug.

Ahrif 4 rannsoknarstofuprof: Androgen geta leekkad gildi tyroxinbindiglobilins sem leidir til laekkads
gildis 4 heildar T4 1 sermi og aukinnar resinupptoku 4 T3 og T4. Gildi frirra skjaldkirtilshormoéna eru

samt sem adur obreytt og engar kliniskar sannanir eru fyrir truflun 4 starfsemi skjaldkirtils.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Frj6semi

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

Medganga og brjostagjof

Depotesto er ekki atlad fyrir konur og ma ekki gefa pungudum konum eda konum med barn 4 brjosti
(sja kafla 4.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Depotesto hefur engin ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir



Samantekt 6ryggisupplysinga

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

Algengustu aukaverkanir sem greint er fra 4 medan medferd med testosteronindecanoati stendur eru
prymlabdlur og verkur a stungustad.

Orsegar vegna oliulausnar i lungum geta i mjdg sjaldgaefum tilfellum leitt til merkja og einkenna eins
og hosta, madi, slappleika, mikillar svitamyndunar, brjostverkjar, sundls, tilfinningaglapa eda yfirlios.
Vidbrogdin geta komid fram 4 medan eda strax eftir inndlingu og lida hja. Orsjaldan hefur verid
greint frd grun um Orsega vegna oliulausnar i lungum 1 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).

Greint hefur verid fra grun um bradaofnaemisvidbrogo eftir inndelingu testosteronundecanoats.

Androgen geta hradad framgangi undirliggjandi blodruhalskirtilskrabbameins og gédkynja steekkunar
blodruhalskirtils.

Tafla 1 hér ad nedan synir aukaverkanir sem greint hefur verid fra vid notkun testosteronindecandats
samkvaemt MedDRA flokkunarkerfinu. Tidnin er byggo 4 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 skradar i 6 kliniskum rannsoknum (N=422) og er gert rad fyrir ad
hugsanleg orsakatengsl séu vid notkun testosteronindecanoats.

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 1: Flokkud sem dcetlud tioni karlmanna sem fa aukaverkanir, med MedDRA flokkunarkerfinu —
byggt a samsofnudum upplysingum ur 6 kliniskum rannsoknum N=422 (100,0%), p.e. N=302
karlmenn med kynkirtlavanseytingu fengu 4 ml innspytingu i védva og N=120 med 3 ml af testosteron
undecandat 250 mg/ml

Liffeerakerfi Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgaefar
(=1/100 til <1/10) | (=1/1.000 til <1/100) (=1/10.000 til <1/1.000)
Bl60 og eitlar Raudkornadreyri
Aukning i
hematokrit™*
Fjolgun raudra
bl6dkorna*
Aukning i
hemoblobini*
Onzmiskerfi Ofnami
Efnaskipti og byngdaraukning Aukin matarlyst
nzering Glykoésylerad hemoglobin
aukid
Hakkun 4 kolesteroli
Haekkun priglyserida i
blodi
Haekkun kolesterols 1
bl6oi
Gedrzn bunglyndi
vandamal Gedsveiflur




Liffaerakerfi

Algengar
(>1/100 til < 1/10)

Sjaldgeefar
(> 1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar
(>1/10.000 til <1/1.000)

Svefnleysi
Oréi
Arasargirni
Skapstyggd

Taugakerfi

Hofudverkur
Migreni
Skjalfti

Aoar

Hitasteypur

Hjartasjukdémar
Héprystingur
Svimi

Ondunarfzeri,
brjosthol og
miomeeti

Berkjubolga
Skutabolga
Hosti

Ma:0i
Hrotur
Raddtruflun

Orsegar vegna
oliulausnar i lungum
(pulmonary oil
microembolism)

Meltingarfaeri

Nidurgangur
Ogledi

Lifur og gall

Oedlileg lifrarprof
Aukning 4 aspartat-
aminotransferasa

H00 og undirhuo

Prymlabdlur

Harlos
Hoérundsrodi
Utbrot!
Kl4di
Huopurrkur

Stookerfi og
bandvefur

Lioverkir

Verkur 1 ttlimum
Vodvakvillar?
Stirdleiki i stodkerfi
Aukning 4 kreatin
fosfokinasa 1 bl6oi

Nyru og pvagfeeri

Minnkud pvaglat
bvagteppa

Kvillar 1 pvagfeerum
bvaglat ad néttu

bvaglatstregda

Axlunarferi og | Aukning a sértekum | Axlisvoxtur innan
brjost blodruhalskirtils- blooruhalskirtils

axlisvisi (prostate (Prostatic intraepithelial

specific antigen) neoplasia)

Oedlilegur Herslismyndun i

blooruhalskirtill blddruhalskirtli

Go6dkynja staekkun Boélga i blooruhalskirtli

blodruhalskirtils Blooruhalskirtilskvillar

Breytingar a kynhvot
Verkur i eistum
Herslismyndun i brjostum
Verkur 1 brjostum
Brjostastakkun hja
korlum




Liffeerakerfi Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar
(=1/100 til <1/10) | (=1/1.000 til <1/100) (>1/10.000 til <1/1.000)

Aukning estradiols
Aukning testosterons i

bl6oi
Almennar Ymiss konar breyta
aukaverkanir og | vidbrogo & brottleysi
aukaverkanir 4 stungustad’ Mikil svitamyndun*

ikomustao

* Tioni sem sést hefur i tengslum vid notkun lyfja sem innihalda testosteron.

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

! Utbrot taka einnig til itbrota med nobbum

2 Vodvakvillar: Vodvakrampar, vodvaspenna og vodvaprautir

3 Ymiss konar vidbrogd 4 stungustad: Verkur 4 stungustad, 6paegindi 4 stungustad, kladi 4 stungustad,
rodi a stungustad, margull a stungustad, erting a stungustad, vidbrogo a stungustad.

4 Mikil svitamyndun: Mikil svitamyndun og netursviti

Lysing valinna aukaverkana

Orsegar vegna oliulausnar i lungum geta i mjdg sjaldgaefum tilfellum leitt til merkja og einkenna eins
og hosta, ma0i, slappleika, mikillar svitamyndunar, brjostverkjar, sundls, tilfinningaglapa eda yfirlios.
Vidbrogdin geta komid fram 4 medan eda strax eftir inndzlingu og lida hja. Orsjaldan hefur verid
greint fra grun um Orsega vegna oliulausnar i lungum i kliniskum rannséknum af halfu fyrirtaeekisins
eda rannsoknaradila (hja > 1/10.000 og < 1/1.000 inndaelingum) svo og eftir markadssetningu lyfsins
(sja kafla 4.4).

Auk ofangreindra aukaverkana hefur verid greint fra taugaveiklun, fjandsamlegri hegdun, kaefisvefni,
mismunandi hadvidbrogdum, par med talinni flosumyndun, auknum harvexti, aukinni tioni stinningar
og 1 mjog sjaldgeefum tilfellum hefur verid greint fra gulu vid medferd med lyfjum sem innihalda
testosteron.

Meodferd med storum skdmmtum af testosteronlyfjum trufla yfirleitt eda minnka sedismyndun, sem
gengur til baka, pannig ad eistu minnka; uppbotarmedferd med testosteroni vid kynkirtlavanseytingu
getur 1 mjog sjaldgeefum tilfellum valdid sarsaukafullri stinningu (sistada). Storir skammtar eda
langtimameoferd med testosteroni geta stundum valdid vokvasoéfnun og bjugi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli avinnings og ahettu 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 Ofskommtun

Engin sérstok medferdarradstofun er naudsynleg eftir ofskdmmtun 6nnur en ad heetta medferd med
lyfinu eda minnka skammtinn.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR


http://www.lyfjastofnun.is/

5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Andrégen, 3-ox6androsten (4) afleidur, ATC flokkur: GO3BAO03

Testosteronindecanoat er estri af androgeni sem finnst 1 nattirunni, p.e. testosteroni. Virka formid,
testosteron, myndast med pvi ad kljafa hlidarkedjuna.

Testosteron er mikilvaegasta androgenid i korlum, adallega myndad i eistum og 1 litlum meeli 1
nyrnahettuberki.

Testosteron veldur pvi ad fram koma karleinkenni 4 fosturskeidi, 1 frumbernsku og 4 kynproskaskeidi
og vidheldur sidan likamseinkennum karla og starfsemi sem veltur & andrégenum (t.d. sdismyndun,
starfsemi aukakynkirtla). Pad hefur einnig hlutverki ad gegna, t.d. i htd, vodvum, beinagrind, nyrum,
lifur, beinmerg og midtaugakerfi.

Eftir markliffeerum einkennist starfsemi testosterons adallega af androgenvirkni (t.d. a
blodruhalskirtil, sadblodrur, eistnalyppur) eda protein-vefaukandi virkni (4 vodva, bein, blodmyndun,
nyru, lifur).

Ahrif testosterons 4 sum liffeeri koma fram eftir ad testosteron breytist ttleegt i likamanum i estradiol,
sem sidan binst vi0 dstrogenvidtaka i kjarna markfrumunnar, t.d. i heiladinguls-, fitu-, heila- og
beinfrumum og millivefsinnseytifrumum eistna (Leydig).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Depotesto er fordalyf sem inniheldur testdsteroniindecandat sem gefid er i vodva og kemst pannig hja
umbrotum vid fyrstu umferd i lifur. Eftir inndalingu testosteronindecanodats sem oliukenndrar lausnar
i vodva losnar efnasambandid smam saman ur fordalyfinu og esterasar i sermi kljifa pad naestum
fullkomlega i testosteron og indecandin syru. Haekkun a gildum testdsterons i sermi yfir grunngildi er
pegar melanleg einum degi eftir gjof.

Ad0staelur i jafnvaegisastandi

Eftir a0 korlum med kynkirtlavanseytingu var gefin fyrsta inndaeling af 1000 mg af
testosterontindecandati 1 vodva var medal Crmax 38 nmol/l (11 ng/ml) eftir 7 daga. Eftir ad annar
skammtur var gefinn, 6 vikum sidar, var hamarksstyrkur testosterons u.p.b. 50 nmoél/1 (15 ng/ml). Med
reglulegri gjof med 10 vikna bili naestu 3 gjafir, nadist jafnveegisastand a milli 3. og 5. gjafar.

Medal Ciax 0g Crmin gildi testosterdns i jafnveegisastandi voru u.p.b. 37 (11 ng/ml) og 16 nmol/1l

(5 ng/ml) eftir pvi sem vid a. 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

[ sermi karla, bindast u.p.b. 98% af testosteroni i blédrasinni vid SHBG (kynhorménabindandi
globulin) og albumin. Einungis 6bundni hlutinn af testdsteroni er talinn vera liffraedilega virkur.
Eftir ad 6ldrudum korlum var gefio testosteron sem innrennslislyfi &d var
brotthvarfshelmingunartimi testosterons u.p.b. 1 klst. og dreifingarrimmal meldist u.p.b. 1,0 /kg.

Umbrot



Testosteron sem myndad er med estraklofningi fra testosteronundecandati umbrotnar og skilst ut a
sama hatt og innrent testosteron. Undecanoéin syran umbrotnar med B-oxun a sama hatt og adrar
alifatiskar carboxylin syrur. Virkustu umbrotsefni testosterons eru estradiol og dihydrotestosteron.

Brotthvarf

Umbrot testdsterons eru afar mikil, baedi i lifur og utan hennar. Eftir gjof geislamerkts testosterons
koma u.p.b. 90% af geislavirkninni fram i pvagi tengd gluktron- og stlfarsyru og 6% koma fram i
saur eftir a0 hafa farid gegnum lifrar-parma hringrasina. Medal umbrotsefna i pvagi eru andrdsteron
og etiocholanolon. Eftir gjof fordalyfsins 1 vodva er losunarhradinn med helmingunartimanum
90+40 dagar.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturefnarannsoknir hafa ekki synt fram 4 nein dhrif sem ekki er haegt ad utskyra med
hormoénadhrifum testosterontindecandats.

Synt hefur verid fram 4 ad testosteron er ekki krabbameinsvaldandi in vitro pegar notad var 6fugt
stokkbreytingarlikan (Ames prof) eda eggfrumur Gr homstrum. Tengsl milli andrégenmedferdar og
akveoinna tegunda krabbameina hafa sést i rannséknum 4 rannséknarstofudyrum. Nidurstodur profana
a rottum hafa synt aukningu a blddruhalskirtilskrabbameini eftir medferd med testosteroni.

Vitad er ad kynhormoén hvetja myndun akvedinna axla sem myndud eru af pekktum
krabbameinsvokum. Kliniskt veegi pess sidarnefnda er 6pekkt.

Frjosemisrannsoknir & nagdyrum og primotum hafa synt ad medferd med testosteroni getur skert
frjosemi med pvi ad baela sedismyndun a skammtahadan hatt.

Rannsoknir 4 umhverfisahettu hafa synt ad testosteronindecanoat getur haft ahrif 4 lifriki vatna.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Benzylbenzoat
Hreinsud laxerolia.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, vegna pess ad rannsoknir a samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

6.3 Geymslupol
30 manudir.
6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglas
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Brunt hettuglas med bromoébutyltappa fyrir stungulyf sem innsiglad er med smelluloki ur plasti sem
inniheldur 4 ml.

Pakkningasterd 1 x 4 ml.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Skoda skal lausnina adur en henni er delt i voova og adeins skal nota hana ef hun er teer og laus vid
agnir.

Lyfio er eingdngu einnota.

Lyfio getur haft skadleg ahrif & umhverfid.
Farga skal 6llum lyfjaleyfum og/eda irgangi i samrami vid gildandi reglur.

Eiginleikar oliulausnarinnar geta breyst timabundid vio geymslu i kaeli (t.d. meiri seigja, skyjud
afer0). Ef lyfio er geymt i keeli 4 a0 lata pad na herbergishita eda likamshita fyrir notkun.

Hettuglas

Hettuglasid er eingdngu einnota. Dzaela a innihaldi hettuglassins i vodva strax eftir ad pad hefur verid
dregid upp i sprautuna. bPegar plasthettan hefur verio fjarleegd 4 ekki ad fjarlegja herptu hettuna
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