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تستوڨيرون ديپو
محلول دهني للحقن

تحتوي كل أمبولة ذات  1  ملل على: 
.( testosterone enantate 250 mg ( إنانثات التستوستيرون 250 ملغ

الموادّ غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية: انظر البند 6 "معلومات إضافيةّ".
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب 

أو الصيدليّ.
وُصِف هذا الدواء من أجلك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لكِ 

الصحيةّ وحالتهم. بين حالتكِ  تشابه 
الدواء غير مُعدَّ للأطفال دون 12 عامًا.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟) 1
للتستوستيرون،  • كبديل  البالغين  الرجال  لدى  للاستعمال  معد  ديپو  تستوڨيرون 

الغدد  )قصور  التستوستيرون  نقص  عن  ناتجة  مختلفة  صحية  مشاكل  لعلاج 
منفصلين  قياسين  عبر  التستوستيرون  نقص  من  التأكد  يجب  الذكرية(.  التناسلية 
للتستوستيرون في الدم، وبالإضافة إلى ذلك يجب أن تتوفر أعراض سريرية مثل:

 -(impotence( ضعف جنسي
عدم الخصوبة- 
انخفاض الرغبة الجنسية- 
تعب- 
مزاج مكتئب- 
نقص العظام بسبب مستويات هرمون منخفضة- 

يمكن استعمال تستوڨيرون ديپو فقط بعد أن تم تأكيد نقص التستوستيرون سريريا 
وعبر فحوصات مخبرية، وبعد أن تم التأكد من عدم وجود عوامل أساسية محتملة 

أخرى للأعراض )انظر البند 2 "تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدّواء"(.
لعلاج البلوغ الجنسي المتأخر لدى الشبان. •

يسُمح لطبيب اختصاصي في طب الغدد الصم للأطفال فقط أن يستعمل تستوڨيرون 
ديپو لتحفيز البلوغ. يحُدد نظام الجرعة الدوائية وفق الصورة السريرية الأساسية. 

يدُعى  ذكري  جنسي  لهرمون  بديل  هو  ديپو  تستوڨيرون  العلاجية:  الفصيلة 
أندروچينات.  تدعى  أدوية  مجموعة  إلى  ينتمي  وهو  التستوستيرون 

قبل استعمال الدواء) 2
يمُنع استعمال الدواء إذا:

التستوستيرون أو لأيّ من  • إنانثات  الفعالة  للمادة  كانت لديك حساسيةّ )أرجية( 
المكوّنات الإضافيةّ التي يحتوي عليها الدواء. لقائمة الموادّ غير الفعاّلة، انظر 

البند 6 "معلومات إضافيةّ"،
تحُفز  • الثدي،  في  ورم  أو   ،)prostate( البروستات  غدة  في  ورم  لديك  كان 

نموه،  )أندروچينات(  ذكرية  جنسية  هرمونات 
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من أورام في الكبد، •
كانت مستويات الكالسيوم في دمك مرتفعة، مع وجود أورام سرطانية )خبيثة(، •
لدى الأطفال المولودين حديثا، •
لدى الأولاد اليافعين، •
لدى النساء. •

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدّواء:
تحدث مع طبيبك قبل أن تتلقى وصفة لتستوڨيرون ديپو، إذا كان لديك حاليا/في الماضي:

داء الصرع- 
مرض قلب، كلى، أو كبد- 
صداع نصفيّ - 
حالات انقطاع التنفس المؤقت أثناء النوم )انقطاع التنفس النومي( لأن هذه الحالات - 

قد تتفاقم.
سرطان، لأنه قد تكون هناك حاجة إلى فحص مستويات الكالسيوم في دمك بشكل - 

منتظم.
ضغط دم مرتفع، أو إذا كنت تتلقى علاجا لضغط الدم المرتفع، لأن التستوستيرون - 

قد يؤدي إلى ارتفاع ضغط الدم.
مشاكل في تخثر الدم:- 

اضطرابات نزيف )يعني ذلك، الهيموفيليا(- 
احتمال -  يزيد  الدم  تخثر  في  )اضطراب   )thrombophilia( الخثورية  فرط 

الدموية(. الأوعية  في  دموية  خثرات  تكوّن 
عوامل تزيد خطر حدوث خثرات دموية في الوريد: خثرات دموية سابقة في - 

الوريد، التدخين، البدانة، السرطان، نقص الحركة، إذا عانى أحد أفراد عائلتك 
القريبة في سن صغيرة )مثلا: أقل من 50 عاما( من خثرة دموية في الساق، 

الرئة أو في عضو آخر؛ أو مع التقدم في العمر.
كيف يمكن اكتشاف الخثرة الدموية: تورم مؤلم في ساق واحدة أو تغيير مفاجئ 
في لون الجلد، مثلا: يصبح لونه شاحبا، أحمر أو أزرق، ضيق فجائي في التنفس، 
الصدر،  في  فجائية  آلام  أو  دم؛  إلى خروج  يؤدي  قد  مُفسّر  وغير  فجائي  سعال 
صداع، دوار حاد، آلام قوية في البطن، فقدان النظر الفجائي. توجه لتلقي علاج 

طبيّ طارئ إذا عانيت من أحد هذه الأعراض.
البروستات  • وتضخم  البروستات،  سرطان  نمو  الذكورية  الهرمونات  تعزز  قد 

)تضخم البروستات الحميد(. قبل إعطاء تستوڨيرون ديپو، على طبيبك أن يفحص 
إذا كان لديك سرطان البروستات. إذا كنت مسنًّا، قد يزداد احتمال تطوير تضخم 
أدلة  هناك  ليست  ديپو.  تستوڨيرون  مثل  الأندروجينات  استعمال  عند  البروستات 
ولكن  البروستات،  سرطان  إلى  الواقع  في  تؤدي  الأندروجينات  لأن  واضحة 

القائم.  البروستات  سرطان  تضخم  تزيد  أن  يمكن  الأندروجينات 
يمكن استعمال تستوڨيرون ديپو لعلاج انخفاض أداء الخصيتين، فقط في حالات  •

الخلل المثبت في الأداء )فرط نشاط أو نقص نشاط الغدد الجنسية(، وبعد أن تم 
التأكد مسبقا من عدم وجود عوامل أساسية أخرى للأعراض. يجب الإشارة بشكل 
تراجع  مثل:  سريرية  علامات  بواسطة  التستوستيرون  نقص  وجود  إلى  واضح 
للتعب،  السريع  التعرض  الجسم،  تركيبة  في  تغييرات  ثانوية،  جنسية  علامات 
انخفاض الرغبة الجنسية، ومشاكل في الانتصاب )ضعف جنسي(. يجب تأكيد ذلك 

الدم. التستوستيرون في  لمستويات  قياسين مستقلين  عبر 
تجنبّ  • يمكن  التجربة،  إلى  استنادا  فقط.  العضل  في  ديپو  تستوڨيرون  حقن  يجب 

حدوث ردود الفعل التي تحدث في حالات نادرة أثناء أو بعد حقن المحاليل الدهنية 
فورا )سعال مزعج، نوبات سعال، ضيق التنفس( عبر حقن المحلول ببطء كبير. 

الفحوصات والمتابعة
هناك حاجة إلى إجراء فحص طبي شامل قبل بدء العلاج بتستوڨيرون ديپو. يجب 
التأكد من عدم وجود سرطان البروستات في هذه المرحلة. خلال العلاج، يجب إجراء 
فحوصات طبية دقيقة ومنتظمة للبروستات والثدي، وفق طرق الفحص المعتمدة في 
يومنا هذا )مرة في السنة، على الأقل، أو مرتين في السنة لدى المرضى المسننين أو 

المرضى المعرضىين لخطر(.
متابعة  يجب  الدم،  في  التستوستيرون  لمستوى  الروتينية  الفحوصات  إلى  إضافة 
ديپو:  بتستوڨيرون  العلاج  أثناء  وذلك  منتظم،  بشكل  التالية  المخبرية  المؤشرات 
الحمراء(،  الدم  خلايا  حجم  )إجمالي  والهيماتوكريت  الدم(،  )خضاب  الهيموچلوبين 
في  التستوستيرون  قياسات  إنجاز  يجب  الدهنيات.  وبروفيل  الكبد،  إنزيمات  وكذلك 

دائما. المختبر  ذات 
الانصمام الخثاري الوريدي

ذلك  في  بما  الانصمام،  من  وحالات  وريدي  خثار  من  حالات  حول  تبليغات  هناك 
انصمام في وريد عميق وانصمام رئوي، لدى المرضى الذين استعملوا مستحضرات 

ديپو.  تستوڨيرون  مثل:  التستوستيرون،  تتضمن 
توجه إلى الطبيب حالا إذا عانيت من الأعراض التالية:

تقييما -  الطبيب  يجري  سوف  السفلية.  الأطراف  في  واحمرار  حمى،  وذمة،  ألم، 
العميق. الوريدي  للخثار 

ضيق حاد في التنفس. سوف يجري الطبيب تقييما للانصمام الرئوي.- 
الأورام

قد تسرّع الأندروجينات مثل التستوستيرون، تقدم سرطان البروستات القائم، أو تضخم 
 .(benign prostatic hyperplasia( البروستات الحميد

قد تكون مستويات الكالسيوم في الدم والبول مرتفعة لدى مرضى سرطان مع نقيلات 
البند 2  في العظام. لذلك، يجب توخي الحذر أثناء العلاج بتستوڨيرون ديپو )انظر 
المرضى برصد  لدى هؤلاء  السبب، يوصى  لهذا  إذا"(.  الدواء  استعمال  يجوز  "لا 

مستويات الكالسيوم بشكل منتظم أثناء العلاج بتستوڨيرون ديپو. 
شوهدت حالات من الأورام الحميدة )غير السرطانية( والأورام الخبيثة )السرطانية(، 
في الكبد بعد استعمال مستحضرات التستوستيرون. في حالات نادرة، قد تؤدي هذه 
الأورام إلى أنزفة داخلية، قد تشكل خطرا على الحياة. أخبر طبيبك إذا شعرت بألم 

استثنائي في البطن العلوية، لا يتوقف خلال وقت قصير. 
أمراض أخرى

إذا كنت تعاني من مرض حاد في القلب، الكبد أو الكلى، قد يؤدي العلاج بتستوڨيرون 
ديپو إلى حدوث المضاعفات الخطيرة التالية التي تتجسد باحتباس السوائل في جسمك، 
المصحوب بقصور عمل القلب أحيانا. في هذه الحالات، يجب التوقفّ عن العلاج حالا. 
يجري طبيبك فحوصات الدم التالية قبل العلاج وخلاله: مستوى التستوستيرون في 

الدم، تعداد الدم الكامل.
أخبر طبيبك إذا كنت تعاني من ضغط دم مرتفع، أو إذا كنت تتلقى علاجا لضغط الدم 

المرتفع، لأن التستوستيرون قد يؤدي إلى ارتفاع ضغط الدم. 
الأنسجة  في  السوائل  لاحتباس  ميل  لديهم  الذين  المعالجين  لدى  الحذر  توخي  يجب 
)وذمة(، لأن العلاج بالأندروچينات مثل التستوستيرون قد يؤدي إلى زيادة احتباس 

الجانبية"(. "الأعراض  البند  4   )انظر  الصوديوم 
يجب التشديد كل الوقت على تقييدات الاستعمال عند الحقن داخل العضل التي تنطبق 
يجب  كما  الدم.  تخثر  في  خلقي  أو  مكتسب  اضطراب  لديهم  الذين  المعالجَين  على 
توخي الحذر لدى المرضى الذين لديهم فرط تخثر الدم، لأن هناك تبليغات تشير إلى 
فرط تخثر الدم لدى مجموعة المعالجَين هذه أثناء العلاج بتستوستيرون في الأبحاث، 

وتبليغات بعد التسويق.
كذلك، يجب استعمال تستوڨيرون ديپو بحذر لدى المعالجَين الذين يعانون من الصرع 

أو الصداع النصفي، لأن هذه الاضطرابات قد تتفاقم. 
جرعة  يقلل  وهكذا  للإنسولين،  الحساسية  ومشتقاته  التستوستيرون  يزيد  أن  يمكن 
تتلقى  إذا كنت  للعلاج.  للسكري الضرورية  المضادة  أو الأدوية الأخرى  الإنسولين 
علاجا بالإنسولين أو أدوية أخرى مضادة للسكري، سوف يرصد طبيبك بدقة مستوى 

السكر في دمك، لا سيما عند بداية العلاج بتستوڨيرون ديپو وعند نهايته. 
قد يتفاقم انقطاع التنفس النومي القائم قبل بدء العلاج )توقف التنفس وقتا قصيرا أثناء 

النوم(.
الانتصاب  الوزن،  ارتفاع  العصبية،  الهدوء،  نقص  مثل:  معينة  علامات  تشير  قد 
المتواصل أو في أحيان قريبة جدا إلى أن تأثير تستوڨيرون ديپو قوي جدا. في هذه 

طبيبك.  مع  التحدث  يرجى  الحال، 
لا يجوز متابعة استعمال تستوڨيرون ديپو إذا استمرت أو عادت الأعراض، التي تشير 

إلى تأثير قوي جدا، أثناء العلاج بالجرعة الموصى بها.
تستوڨيرون ديپو ليس ملائما لعلاج العقم لدى الرجال.

تأثير تستوڨيرون ديپو على الفحوصات المخبرية للغدة الدرقية
قد تؤثر الأندروچينات في نتائج فحوصات مخبرية معينة )فحص الغدة الدرقية(. إذا 
حُدِدَ لك فحص كهذا، أخبر الطبيب المعاَلج أنك تتلقى تستوستيرون. رغم ذلك، تظل 
تركيزات الهرمونات التي تفُحص في هذه الفحوصات، والمسؤولة عن تأثير الهرمون 
دون تغيير. القصد هو، أن حدوث أعراض مثل هذه المتعلقة بخلل في نشاط الغدة 

الدرقية غير محتمل. 
فئات سكانية خاصة

المسنون )العمر 65 وأكثر(
المرضى  لدى  ديپو  تستوڨيرون  استعمال  ونجاعة  أمان  حول  محدودة  تجربة  هناك 
الذين أعمارهم أكثر من 65 عاما. رغم ذلك، يجب الأخذ بعين الاعتبار أن مستويات 

التستوستيرون الطبيعية في الدم تنخفض مع التقدم في العمر.
إذا كان عمرك أكثر من 65 عاما، لن يلائم )يرفع( الطبيب غالبا الجرعة.

إذا توقف كبدك عن العمل كما ينبغي
لم تجُرَ بحوث رسمية لدى معالجَين لديهم خلل في أداء الكبد. لهذا، يجب الاستمرار 
في توخي الحذر عند العلاج بتستوستيرون، إذا لم يعد كبدك يعمل كما ينبغي. إذا كان 
لديك حاليا أو في الماضي ورم في الكبد، لن يصف لك الطبيب علاجا بتستوڨيرون 

ديپو )انظر البند 2 "لا يجوز استعمال الدواء"(. 
في حال لم تعد كليتيك تعمل كما ينبغي

لم تجُرَ بحوث رسمية لدى معالجَين لديهم خلل في أداء الكلى. لهذا، يجب الاستمرار 
مع توخي الحذر بالعلاج بتستوستيرون، إذا لم تعد كليتيك تعملان كما ينبغي. 

الأطفال والمراهقون
لم يثُبتَ أمان ونجاعة تستوڨيرون ديپو لدى الأطفال حتى سن 12 عاما. 

لفحص  الخضوع  بعد  فقط  ديپو  تستوڨيرون  استعمال  يمكن  المراهقين،  الشبان  لدى 
دقيق لتناسب الفائدة/الخطر. قد يسرّع التستوستيرون تطور العظام بسبب تحويله إلى 
على  العلاج  أثناء  كبالغ.  طولك  من  يقلل  وهكذا  أنثوي،  جنس  هرمون  إستروجين، 
الأمد الطويل أو إعطاء جرعة أعلى، يجب إجراء قياسات إشعاعية لعمر العظام في 

ثابتة. زمنية  فوارق 
تأثيرات إساءة استعمال المستحضَر كمخدّر

قد يؤدي استعمال تستوڨيرون ديپو إلى نتيجة إيجابية في فحوصات المخدرات.
لزيادة تطوير  ليست ملائمة  ديپو،  المتوفرة في تستوڨيرون  تلك  الإندورچينات مثل 

الجسمانية.  القدرات  لتقوية  أو  الأشخاص الأصحاء  لدى  العضلات 
حدوث  إلغاء  يمكن  لا  كمخدّر؛  ديپو  لتستوڨيرون  الصحية  التأثيرات  توقع  يمكن  لا 

الجانبية"(. "الأعراض  البند  4   )انظر  حادة  مخاطر صحية 
إساءة الاستعمال والتعلقّ

يجب تناول الدواء دائما حسب ما أوصى لك به الطبيب أو الصيدلي.
قد تسبب إساءة استعمال التستوستيرون، لا سيما إذا كنت تتناول كمية أكبر من هذا الدواء 
أو بالدمج مع المنشطات الابتنائية الأندروچينية الأخرى، مشاكل صحية صعبة في القلب 

والأوعية الدموية )التي قد تؤدي إلى الوفاة(، مشاكل في الصحة النفسية و/أو الكبد.
قد يصبح الأفراد الذين أساءوا استعمال التستوستيرون معتمدين عليه، وقد يشعرون 
بأعراض الفطام عندما يتم تغيير الجرعة تغييرا كبيرا أو إيقافها فورا. لا تجوز إساءة 
استعمال هذا الدواء أو بالدمج مع المنشطات الابتنائية الأندروچينية الأخرى لأن هذه 

الخطوة تنطوي على مخاطر صحية حادة )انظر البند "الأعراض الجانبية"(.
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية 
ومكمّلات غذائيةّ، أخبِر الطبيب أو الصيدلي بذلك. أخبر الطبيب أو الصيدلي أيضًا إذا 
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כל אמפולה של 1 מ"ל מכילה: 
.(testosterone enantate 250 mg( טסטוסטרון אננטאט 250 מ"ג

חומרים בלתי פעילים ואלרגנים: ראה סעיף 6 "מידע נוסף".
זה  עלון  בתרופה.  תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 

הרוקח. אל  או  הרופא 
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
התרופה אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 12 שנים.

למה מיועדת התרופה?) 1
טסטווירון דפו מיועד לשימוש בגברים בוגרים כתחליף לטסטוסטרון,  •

לטיפול בבעיות בריאותיות שונות הנגרמות על-ידי מחסור בטסטוסטרון 
באמצעות  לאמת  יש  בטסטוסטרון  את המחסור  זכרי(.  )היפוגונדיזם 
ובנוסף צריכים להתקיים  נפרדות של טסטוסטרון בדם  שתי מדידות 

תסמינים קליניים כגון:
אין-אונות )אימפוטנציה(- 
אי-פריון- 
ירידה בחשק המיני- 
עייפות- 
מצב רוח דיכאוני- 
איבוד עצם הנגרם עקב רמות הורמון נמוכות- 

בטסטוסטרון  המחסור  כאשר  רק  דפו  בטסטווירון  להשתמש  ניתן 
כי  שללו  וכאשר  מעבדה  בדיקות  ובאמצעות  קליני  באופן  אומת 
קיימים גורמים בסיסיים אפשריים אחרים לתסמינים )ראה בסעיף 2 

בתרופה"(. לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  "אזהרות 
לטיפול בהתבגרות מינית מעוכבת בנערים. •

רק רופא המומחה באנדוקרינולוגיית ילדים רשאי להשתמש בטסטווירון 
דפו להשראת התבגרות. משטר המינון נקבע על-פי התמונה הקלינית 

הבסיסית. 
הגברי  המין  להורמון  תחליף  הינו  דפו  טסטווירון  תרפויטית:  קבוצה 

אנדרוגנים.  הנקראות  תרופות  לקבוצת  ושייך  טסטוסטרון  הנקרא 
לפני השימוש בתרופה) 2

אין להשתמש בתרופה אם:
לכל  • או  אננטאט  לחומר הפעיל טסטוסטרון  )אלרגי(  רגיש  אתה 

לרשימת  התרופה.  מכילה  אשר  הנוספים  מהמרכיבים  אחד 
נוסף", "מידע   6 סעיף  ראה  פעילים,  הלא  המרכיבים 

יש לך גידול בבלוטת הערמונית )פרוסטטה( או גידול בשד שגדילתו  •
מגורה על-ידי הורמוני מין גבריים )אנדרוגנים(,

יש לך או היו לך גידולים בכבד, •
סרטניים  • גידולים  בנוכחות  בדם,  גבוהות  סידן  רמות  לך   יש 

)ממאירים(,
בתינוקות שזה עתה נולדו, •
בילדים צעירים, •
בנשים. •

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
דבר עם הרופא שלך לפני שניתן לך טסטווירון דפו, אם יש/היה לך:

אפילפסיה- 
מחלת לב, כליה או כבד- 
מיגרנה- 
בשינה(, -  נשימה  )דום  ישן  שאתה  בזמן  בנשימה  זמניות  הפסקות 

להחמיר. עלולות  שהן  מכיוון 
סרטן, מכיוון שייתכן שיהיה צורך לבדוק את רמות הסידן בדם שלך - 

באופן קבוע.
מכיוון -  גבוה,  ללחץ-דם  טיפול  מקבל  הינך  אם  או  גבוה  לחץ-דם 

הדם. בלחץ  לעלייה  להוביל  עלול  שטסטוסטרון 
בעיות בקרישת דם:- 

הפרעות דימום )כלומר, המופיליה(- 
תרומבופיליה )הפרעה בקרישת דם המעלה את הסיכון להיווצרות - 

קרישי דם בכלי הדם(.
גורמים המגדילים את הסיכון לקרישי דם בווריד: קרישי דם קודמים - 

בווריד, עישון, השמנת יתר, סרטן, חוסר תנועה, אם לאחד מבני 
אחר  באיבר  או  בריאה  ברגל,  דם  קריש  היה  הקרובה  משפחתך 

בגיל צעיר )למשל מתחת לגיל 50(; או ככל שמתבגרים.
שינוי  או  אחת  ברגל  כואבת  נפיחות  דם:  קריש  לזהות  ניתן  כיצד 
פתאומי בצבע העור, למשל הופך חיוור, אדום או כחול, קוצר נשימה 
פתאומי, שיעול פתאומי ובלתי מוסבר שעלול להוביל להוצאת דם; 
כאבים  חמורה,  סחרחורת  ראש,  כאב  בחזה,  פתאומיים  כאבים  או 
אם  דחוף  רפואי  לטיפול  פנה  פתאומי.  ראייה  אובדן  בבטן,  חזקים 

הללו. מהתסמינים  מאחד  סובל  הינך 
הורמונים גבריים עלולים להגביר את הגדילה של סרטן הערמונית  •

לפני מתן  )הגדלה שפירה של הערמונית(.  הגדלת הערמונית  ואת 
טסטווירון דפו, הרופא שלך צריך לבדוק אם יש לך סרטן ערמונית. 
ייתכן שיהיה סיכון מוגבר לפתח הגדלת ערמונית  אם הינך קשיש, 
הוכחות  אין  דפו.  טסטווירון  כמו  באנדרוגנים  משתמשים  כאשר 
אולם  גורמים למעשה לסרטן הערמונית,  לכך שאנדרוגנים  ברורות 

קיים.  ערמונית  סרטן  של  הגדילה  את  להגביר  יכולים  אנדרוגנים 
האשכים,  • בתפקוד  בירידה  לטיפול  דפו  בטסטווירון  להשתמש  ניתן 

או תת-פעילות  יתר  )פעילות  בתפקוד  מוכח  ליקוי  של  במצבים  רק 
אחרים  בסיסיים  גורמים  מראש  שנשללו  ולאחר  המין(  בלוטות 
לתסמינים. יש להראות בבירור כי קיים מחסור בטסטוסטרון על-ידי 
סימנים קליניים כגון, נסיגה של סימני מין משניים, שינויים בהרכב 
הגוף, הופעה מהירה של עייפות, ירידה בחשק המיני ובעיות בזקפה 
של  בלתי-תלויות  מדידות  שתי  על-ידי  זאת  לאשר  יש  )אין-אונות(. 

בדם. טסטוסטרון  רמות 
ניתן  • ניסיון,  סמך  על  בלבד.  שריר  לתוך  דפו  טסטווירון  להזריק  יש 

להימנע מהתגובות הקצרות המתרחשות במקרים נדירים במהלך או 
מיד לאחר הזרקת תמיסות שומניות )שיעול טורדני, התקפי שיעול, 

קוצר נשימה( על-ידי הזרקת התמיסה באיטיות רבה. 
בדיקות ומעקב

יש צורך בבדיקה רפואית מקיפה לפני תחילת הטיפול בטסטווירון דפו. 
יש לשלול סרטן הערמונית בשלב זה. במהלך הטיפול יש לבצע בדיקות 
לשיטות  בהתאם  והשד  הערמונית  של  וסדירות  קפדניות  רפואיות 
בדיקה מבוססות כיום )לפחות פעם בשנה, או פעמיים בשנה בחולים 

קשישים או בחולים בסיכון(.
בנוסף לבדיקות שגרתיות של רמת הטסטוסטרון בדם, יש לעקוב באופן 
קבוע אחר המדדים המעבדתיים הבאים בזמן הטיפול בטסטווירון דפו: 
המוגלובין )פיגמנט דם אדום( והמטוקריט )הנפח הכולל של תאי הדם 
האדומים(, כמו גם אנזימי כבד, פרופיל שומנים. יש לבצע את מדידות 

הטסטוסטרון תמיד באותה המעבדה.
פקקת ורידים תסחיפית

קיימים דיווחים על אירועים של פקקת ורידים ואירועים תסחיפיים, כולל 
בתכשירים  שהשתמשו  בחולים  ריאתי,  ותסחיף  עמוק  בווריד  פקקת 

המכילים טסטוסטרון, כדוגמת טסטווירון דפו. 
פנה מיד אל הרופא במידה שהינך סובל מהתסמינים הבאים:

הערכה -  יבצע  הרופא  התחתונות.  בגפיים  ואודם  חום  בצקת,  כאב, 
עמוק. בווריד  לפקקת 

קוצר נשימה חריף. הרופא יבצע הערכה לתסחיף ריאתי.- 
גידולים

של  ההתקדמות  את  להאיץ  עלולים  טסטוסטרון,  כדוגמת  אנדרוגנים, 
סרטן ערמונית קיים או של הגדלת ערמונית שאינה סרטנית )הגדלה 

הערמונית(.  של  שפירה 
חולי סרטן עם גרורות בעצמות עלולים להיות בעלי רמות סידן גבוהות 
בדם ובשתן. לכן, יש לנקוט זהירות במהלך הטיפול עם טסטווירון דפו 
)ראה בסעיף 2 "אין להשתמש בתרופה אם"(. מסיבה זו, מומלץ בחולים 

אלו לנטר באופן קבוע רמות סידן במהלך הטיפול בטסטווירון דפו. 
גידולים  של  והן  סרטניים(  )לא  שפירים  גידולים  של  הן  מקרים  נצפו 
טסטוסטרון.  בתכשירי  שימוש  לאחר  בכבד  )סרטניים(  ממאירים 
פנימיים,  לדימומים  לגרום  עלולים  הללו  הגידולים  בודדים,  במקרים 
שעלולים להיות מסכני חיים. ספר לרופא שלך אם אתה חווה כאב חריג 

קצר.  זמן  תוך  פוסק  שלא  העליונה,  בבטן 
מחלות אחרות

הטיפול  בכליות,  או  בכבד  בלב,  חמורה  ממחלה  סובל  הינך  אם 
ביטוי  לידי  הבאים  רציניים  לסיבוכים  לגרום  עלול  דפו  בטסטווירון 
לב. במקרים  באי-ספיקת  מלווה  בגופך, שלעיתים  נוזלים  בהצטברות 

מיד.  הטיפול  את  להפסיק  יש  כאלה 
הרופא שלך יבצע את בדיקות הדם הבאות לפני ובמהלך הטיפול: רמת 

טסטוסטרון בדם, ספירת דם מלאה.
ספר לרופא שלך אם הינך סובל מלחץ דם גבוה או אם הינך מקבל טיפול 

ללחץ דם גבוה, מכיוון שטסטוסטרון עלול לגרום לעלייה בלחץ הדם. 
להצטברות  נטייה  להם  שיש  במטופלים  זהירות  משנה  לנקוט  יש 
כדוגמת  באנדרוגנים  שטיפול  מאחר  )בצקת(,  ברקמות  נוזלים  של 
טסטוסטרון עלול להגביר אצירת נתרן )ראה סעיף 4 "תופעות לוואי"(.

תוך-שריריות  בזריקות  השימוש  מגבלות  על  הזמן  כל  להקפיד  יש 
החלות על מטופלים עם הפרעה נרכשת או מולדת בקרישת דם. יש 
לנקוט בזהירות בקרב חולים עם קרישיות יתר, מכיוון שישנם דיווחים 
עם  הטיפול  במהלך  זו  מטופלים  קבוצת  בקרב  יתר  קרישיות  על 

השיווק. שלאחר  ודיווחים  במחקרים  טסטוסטרון 
הסובלים  במטופלים  בזהירות  דפו  בטסטווירון  להשתמש  יש 
להחמיר.  עלולות  אלה  שהפרעות  מכיוון  ממיגרנה,  או  מאפילפסיה 
ובכך  לאינסולין,  הרגישות  את  להגביר  יכולים  ונגזרותיו  טסטוסטרון 
אחרות  אנטי-סוכרתיות  תרופות  או  האינסולין  מינון  את  להפחית 
אנטי- בתרופות  או  באינסולין  מטופל  הינך  אם  לטיפול.  הדרושות 

סוכרתיות אחרות, הרופא שלך ינטר בקפדנות את רמת הסוכר שלך 
דפו.  טסטווירון  עם  הטיפול  ובסוף  הטיפול  בתחילת  במיוחד  בדם, 

דום נשימה בשינה הקיים לפני תחילת הטיפול )הפסקות נשימה קצרות 
בזמן שינה( עלול להחמיר.

זקפות  במשקל,  עלייה  עצבנות,  אי-שקט,  כגון,  מסוימים  סימנים 
של  שההשפעה  כך  על  להצביע  עשויים  מדי  תכופות  או  ממושכות 
שלך.  הרופא  עם  דבר  אנא  זה,  במקרה  מדי.  חזקה  דפו  טסטווירון 
על  דפו אם תסמינים המצביעים  ולהשתמש בטסטווירון  להמשיך  אין 
השפעה חזקה מדי נמשכים או חוזרים במהלך טיפול במינון המומלץ.

טסטווירון דפו אינו מתאים לטיפול בעקרות אצל גברים.
השפעת טסטווירון דפו על בדיקות מעבדה של בלוטת התריס

אנדרוגנים יכולים להשפיע על התוצאות של בדיקות מעבדה מסוימות 
לרופא  ספר  כזו,  בדיקה  לך  נקבעה  אם  התריס(.  בלוטת  )בדיקת 
המטפל שהינך מקבל טיפול בטסטוסטרון. עם זאת, ריכוזי ההורמונים 
הנבדקים בבדיקות אלו והאחראים על השפעת ההורמון, נשארים ללא 
שינוי. המשמעות היא, שתסמינים כגון אלו הקשורים לפעילות לקויה 

של בלוטת התריס אינם סבירים. 
אוכלוסיות מיוחדות

קשישים )בני 65 ומעלה(
ויעילות השימוש בטסטווירון דפו בחולים  קיים ניסיון מוגבל בבטיחות 
הטסטוסטרון  שרמות  בחשבון  לקחת  יש  זאת,  עם   .65 גיל  מעל 

בגיל. העלייה  עם  יורדות  בדם  הפיזיולוגי 
אם הינך מעל גיל 65, הרופא בדרך-כלל לא יתאים )יעלה( לך את המינון.

במידה שהכבד שלך כבר אינו עובד כראוי
לא נערכו מחקרים רשמיים במטופלים עם תפקוד כבד לקוי. לכן, יש 
להמשיך בזהירות טיפול בטסטוסטרון, אם הכבד שלך כבר לא עובד 
גידול בכבד, הרופא לא ירשום  כראוי. אם יש לך או היה לך אי-פעם 
2 "אין להשתמש בתרופה"(.  לך טיפול בטסטווירון דפו )ראה בסעיף 

במקרה שהכליות שלך כבר אינן עובדות כראוי
לכן,  לקוי.  כליות  תפקוד  עם  במטופלים  רשמיים  מחקרים  נערכו  לא 
לא  כבר  הכליות שלך  טיפול בטסטוסטרון, אם  בזהירות  להמשיך  יש 

כראוי.  עובדות 
ילדים ומתבגרים

הבטיחות והיעילות של טסטווירון דפו בילדים עד גיל 12 לא בוססה. 
בדיקה  רק לאחר  דפו  ניתן להשתמש בטסטווירון  בנערים מתבגרים, 
קפדנית של יחס תועלת/סיכון. טסטוסטרון עשוי להאיץ את התבגרות 
העצם כתוצאה מהפיכתו לאסטרוגן, הורמון מין נשי, ובכך להפחית את 
הגובה כמבוגר. בטיפול לטווח ארוך או במתן מינון גבוה יותר, יש לבצע 

מדידות רדיולוגיות של גיל העצמות במרווחי זמן קבועים.
השפעות שימוש לרעה בתכשיר כסם

השימוש בטסטווירון דפו יכול לגרום לתוצאה חיובית בבדיקות סמים. 
מתאימים  אינם  דפו,  בטסטווירון  הנמצאים  אלה  כגון  אנדרוגנים, 
להגברת פיתוח שרירים באנשים בריאים או לחיזוק הביצועים הגופניים. 
בטסטווירון  השימוש  של  הבריאותיות  ההשלכות  את  לצפות  ניתן  לא 
 4 סעיף  )ראה  חמורים  בריאותיים  סיכונים  לשלול  ניתן  לא  כסם;  דפו 

לוואי"(. "תופעות 
שימוש לרעה ותלות

יש תמיד ליטול את התרופה בדיוק כפי שאמר לך הרופא או הרוקח.

שימוש לרעה בטסטוסטרון, במיוחד אם אתה נוטל יותר מדי מתרופה 
זו או בשילוב עם סטרואידים אנדרוגנים אנאבוליים אחרים, עלול לגרום 
למוות(,  להוביל  )שעלולים  הדם  וכלי  בלב  קשות  בריאותיות  לבעיות 

בריאות הנפש ו/או הכבד.
תלותיים  להיות  עלולים  בטסטוסטרון  לרעה  שימוש  שעשו  אנשים 
ועלולים לחוות תסמיני גמילה כאשר המינון משתנה באופן משמעותי 
או מופסק באופן מיידי. אין להשתמש לרעה בתרופה זו או בשילוב עם 
בחובו  טומן  שהדבר  מכיוון  אחרים  אנאבוליים  אנדרוגנים  סטרואידים 

לוואי"(. "תופעות  סעיף  )ראה  חמורים  בריאותיים  סיכונים 
תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות 
ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. ספר גם 
לרופא או לרוקח אם אתה עשוי ליטול תרופות אחרות. חשוב במיוחד 

ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח: 
התרופות  קבוצות  של  או  הבאים  הפעילים  החומרים  של  ההשפעה 
הבאות עשויה להיות מושפעת אם ניתנות בשילוב עם טסטווירון דפו: 

ומאיצי  • )ברביטורטים  שינה  ובהפרעות  בעצבנות  לטיפול  תרופות 
אחרים(. אנזים 

תרופות לטיפול בכאב או בדלקת )אוקסיפנבוטאזון(. •
את  • המונעות  תרופות  של  ההשפעה  את  להגביר  יכול  טסטוסטרון 

צורך  יש  לפיכך,  הפה(.  דרך  למתן  קרישה  )נוגדי  הדם  קרישת 
לבצע ניטור קפדני של מצב הקרישה )בדיקות תכופות יותר של זמן 
פרותרומבין ו-INR( במטופלים המקבלים טיפול בנוגדי קרישה במתן 

דפו. ובסוף הטיפול עם טסטווירון  בייחוד בתחילת  דרך הפה, 
מינון  • את  להתאים  צורך  שיהיה  ייתכן  בסוכרת.  לטיפול  תרופות 

התרופות המשמשות לוויסות רמות הסוכר בדם, מכיוון שטסטוסטרון, 
האינסולין.  השפעת  את  להעצים  עשוי  אחרים,  לאינסולינים  בדומה 

או  • המוח(  יותרת  בלוטת  של  מסוים  )הורמון   ACTH
קורטיקוסטרואידים )הורמוני קליפת בלוטת יותרת הכליה(. מתן בו-
זמנית של טסטוסטרון ו-ACTH או קורטיקוסטרואידים יכול להעלות 
את הסיכון להיווצרות בצקת )הצטברות של נוזל ברקמות(. מסיבה 
זו, יש לתת טיפולים אלה בזהירות, בייחוד במטופלים עם מחלת לב 

לבצקת.  הנוטים  בחולים  או  בכבד  מחלה  או 
אנא ודא כי אתה מספר לרופא שלך אם הינך סובל מהפרעת דימום, 
מכיוון שחשוב שהרופא שלך ידע זאת לפני ההחלטה להזריק טסטווירון 

דפו.
אינטראקציות אפשריות אחרות

בלוטת  בדיקות תפקוד  של  על התוצאות  להשפיע  עלולים  אנדרוגנים 
"לפני השימוש בתרופה"(.  2 גם סעיף  )ראה  התריס 

היריון והנקה
טסטווירון דפו אינו מיועד לטיפול בנשים והשימוש בו אסור בנשים בהיריון 

או בנשים מיניקות.
שימוש בנשים עלול לגרום לתסמיני ויריליזציה )אקנה, שיעור יתר, שינוי 

בקול(. 
פוריות

טיפול בטסטוסטרון יכול לדכא זמנית ייצור זרע, ובכך לפגוע בפוריות. 
נהיגה ושימוש במכונות 

לטסטווירון דפו אין השפעה כלל או שיש לו השפעה זניחה על היכולת 
לנהוג ולהשתמש במכונות. 

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
טסטווירון דפו מכיל 342.0 מ"ג בנזיל בנזואט בכל 1 מ"ל אמפולה. 

כיצד תשתמש בתרופה?) 	
או  הרופא  עם  לבדוק  עליך  הרופא.  הוראות  לפי  יש להשתמש  תמיד 

הטיפול. ואופן  למינון  בנוגע  בטוח  אינך  אם  הרוקח 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. 

המינון המקובל בדרך כלל הוא:
עבור היפוגונדיזם זכרי

ערך  )שווה  דפו  טסטווירון  מ"ל   1 הוא  המומלץ  ההתחלתי  המינון 
ל-250 מ"ג טסטוסטרון אננטאט(, כל 2-3 שבועות. ניתן להתאים את 
המינון על-ידי הרופא, בהתאם לתמונה הקלינית ולרמות הטסטוסטרון 

בסרום.  הנמדדות 
עלולות  המין  איבר  של  וכואבות  ממושכות  זקפות  נדירים,  במקרים 
להתרחש במהלך הטיפול. במקרים כאלה, יש להפחית מינון או להפסיק 

את הטיפול באופן זמני.
לטיפול בהתבגרות מינית מעוכבת בנערים

ישנם מספר משטרי מינון מקובלים. בחלקם מתחילים במינונים נמוכים, 
הפחתה  ללא  או  עם  ההתבגרות,  השראת  עם  הדרגתית  עלייה  תוך 
מתחילים  אחרים  מינון  משטרי  התחזוקה.  למינון  הגעה  עד  במינון, 
התחזוקה  מינוני  מכן,  ולאחר  התבגרות  השראת  לצורך  גבוה  במינון 
הם נמוכים. הגיל הכרונולוגי וגיל העצמות ילקחו בחשבון כאשר הרופא 
התחזוקה.  מינון  והן  ההתחלתי  הן  המינון,  משטרי  את  יקבע  שלך 
המינונים המקובלים בדרך-כלל יהיו בטווח של 50-200 מ"ג, כל 2-4 

חודשים.  4-6 של  לתקופה  שבועות, 
אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת הנטילה: ההזרקה תתבצע על-ידי הרופא או צוות רפואי בלבד 
באיטיות  לתוך השריר  דפו  להזריק טסטווירון  יש  העכוז.  לתוך שריר 
סעיף  )ראה  גופניות  לתגובות  הסיכון  את  להפחית  על-מנת  רבה 
לאחר  מיד  התוך-שרירית  ההזרקה  את  לבצע  יש  לוואי"(.  "תופעות 

האמפולה. פתיחת 
הטיפול,  תחילת  לפני  בדמך  הטסטוסטרון  רמת  את  ימדוד  הרופא 
מדי,  נמוכה  הטסטוסטרון  רמת  אם  ובסופו.  הטיפול  במהלך  לפרקים 
ייתכן שהרופא יחליט שיש להזריק לך לעיתים תכופות יותר. אם רמת 
הטסטוסטרון גבוהה מדי, ייתכן שהרופא יחליט שיש להזריק לך לעיתים 
רחוקות יותר. אל תחמיץ מועדי הזרקות. אחרת, לא ניתן יהיה לשמר 
של  שההשפעה  חש  הינך  אם  עבורך.  מיטביות  טסטסוסטרון  רמות 

טסטווירון דפו חזקה מדי או חלשה מדי, פנה אל הרופא. 
הוראות טיפול בתכשיר

ניתן  יש לבחון בצורה חזותית את התמיסה להזרקה.  לפני השימוש, 
נקיות מחלקיקים. צלולות,  ורק בתמיסות  אך  להשתמש 

השימוש בטסטווירון דפו הוא חד-פעמי. יש להשמיד שאריות כלשהן 
שלא נעשה בהן שימוש.

דפו עם תרופות  לערבב טסטווירון  אין  מידע ממחקרים,  היעדר  בשל 
אחרות. 

אמצעי  נדרשים  לא  מהמומלץ,  יותר  גבוה  מינון  בטעות  נטלת  אם 
התרופה.  הפסקת  מלבד  מיוחדים  טיפול 

אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית 
חולים והבא אריזת התרופה איתך.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
אל תחמיץ את מועדי ההזרקה שלך. אחרת, לא ניתן יהיה לשמר רמות 

טסטוסטרון מיטביות עבורך.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא 

התייעצות עם הרופא.
והמנה בכל פעם שהינך  ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית  אין 

זקוק להם. נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך 
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 

ברוקח. או 
תופעות לוואי) 4

כמו בכל תרופה, השימוש בטסטווירון דפו עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן 

שלא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות הלוואי השכיחות ביותר שניצפו במהלך ההזרקה או מיד לאחריה 

הינן: כאב וגירוד )אודם( במקום ההזרקה, שיעול ו/או קוצר נשימה.
תופעות לוואי נוספות:

 1-10 על  להשפיע  עשויות   –  (common( שכיחות  לוואי  תופעות 
משתמשים  100 מתוך 

הפרעות במערכת הדם והלימפה: עלייה בהמטוקריט )נפח תאי הדם - 
האדומים(, עלייה בספירת תאי הדם האדומים ועלייה בהמוגלובין. 

מתוך   1-10 על  להשפיע  עשויות   –  (rare( נדירות  לוואי  תופעות 
משתמשים  10,000

סיבוכים הקשורים בפציעות, הרעלה וניתוחים: מיקרו-תסחיף ריאתי - 
הנגרם על-ידי תמיסות שומניות.

 – (unknown frequency( תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה
תופעות לוואי שלא ניתן להעריך את שכיחותן מתוך המידע הקיים

הפרעות במערכת העיכול: עצירות, שלשול, נפיחות, כאב בטן.- 
גידולים שפירים וממאירים )כולל ציסטות ופוליפים(: גידולים שפירים - 

)לא סרטניים( וממאירים )סרטניים( בכבד.
הפרעות במערכת הדם והלימפה: עלייה משמעותית בכדוריות הדם - 

האדומות )פוליציטמיה, אריתרוציטוזיס(. 
הפרעות במערכת החיסון: תגובות של רגישות יתר.- 
בדיקות -  של  תקינות  לא  תוצאות  המרה:  ובדרכי  בכבד  הפרעות 

)צהבת(.  והעיניים  העור  של  הצהבה  כבד,  תפקודי 
)כולל -  מגוונות  עוריות  תגובות  תת-עורית:  וברקמה  בעור  הפרעות 

שיער(. ונשירת  גרד  סרפדת,  אדמומיות,  אקנה, 
הפרעות כלליות ומצבים הקשורים לאיזור ההזרקה: תגובות מגוונות - 

באתר ההזרקה, כולל כאב, גרד, התקשות של העור, נפיחות ודלקת. 
הערמונית -  בלוטת  של  ספציפי  באנטיגן  עלייה  מעבדה:  בדיקות 

 .(PSA)
התכווצות -  חיבור:  רקמת  ושל  והשרירים  השלד  במערכת  הפרעות 

שרירים.
ראש -  כאב  דיכאון,  תוקפנות,  עצבנות,  העצבים:  במערכת  הפרעות 

ועייפות. 
הפרעות בדרכי הנשימה, בית חזה, הפרעות במדיאסטניום: הפסקות - 

נשימה קצרות בשינה )דום נשימה בשינה(, זיהומים בדרכי הנשימה 
העליונות.

)ליבידו(, -  המיני  בחשק  שינויים  ובשד:  הרבייה  במערכת  הפרעות 
גורם  טסטוסטרון  של  גבוהות  במנות  שימוש  זקפה,  בתדירות  עלייה 
בדרך-כלל להפרעה הפיכה או לירידה הפיכה ביצירת זרע, וכתוצאה 
מכך לירידה בגודל האשכים. במקרים נדירים, שימוש בטסטווירון דפו 
לטיפול בתפקוד אשכים ירוד )היפוגונדיזם( יכול לגרום לזיקפות כואבות 
וממושכות )פריאפיזם(, חריגות בערמונית, סרטן ערמונית )המידע אינו 
חד משמעי באשר לקשר בין טיפול בטסטוסטרון והסיכון לפתח סרטן 
גדילת  בשדיים,  כאבים  השתן.  בזרימת  חסימה  כן,  כמו  הערמונית(, 

)גינקומסטיה(.  גברים  שדיים אצל 
שינויים -  במשקל,  עלייה  ובתזונה:  חומרים  בחילוף  הפרעות 

ופוספאטים  סידן  אשלגן,  כלור,  נתרן,  )אגירת  באלקטרוליטים 
טווח.  ארוך  טיפול  במהלך  ו/או  גבוהות  במנות  ומים(  אנאורגניים 
)מיקרו- לריאות  להגיע  עלולה  דפו  טסטווירון  של  השומנית  התמיסה 
נדירים,  במקרים  ולגרום,  שומניות(  מתמיסות  הנגרם  ריאתי  תסחיף 
רעה,  כללית  הרגשה  נשימה,  קוצר  שיעול,  כגון  ותסמינים  לסימנים 
ומחטים"  "סיכות  תחושת  סחרחורת,  בחזה,  כאבים  מרובה,  הזעה 
)דקירות( או עילפון. תגובות אלו עלולות להופיע בזמן ההזרקה או מיד 

)מתן חמצן(. תומך  טיפול  הינו  לרוב הטיפול  הפיכות.  והן  אחריה 
היו דיווחים על עוינות/תוקפנות, כמו גם על צמיחת שיער מוגברת בגוף 

ובפנים, בטיפולים בתרופות המכילות טסטוסטרון.
אם אתה חווה תופעות לוואי לאחר השימוש בטסטווירון דפו, אנא ספר 
לרופא המטפל, אשר יחליט על פעולות מתקנות שיש לנקוט. תופעות 
או כאלה  מיידית עם הרופא  ייתכן שתצטרך התייעצות  לוואי שעבורן 
המצריכות הפסקה של הטיפול, מפורטות בסעיף 2 "אזהרות מיוחדות 

הנוגעות לשימוש בתרופה". 
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.
על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  "דיווח  הקישור 
הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס 

המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?) 5
זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור  • מנע הרעלה! תרופה 

מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 
הוראה מפורשת מהרופא. ללא  אל תגרום להקאה  תמנע הרעלה. 

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על  •
גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו החודש.

אחסן בטמפרטורה הנמוכה מ-30°C. שמור את האמפולה באריזת  •
הקרטון על-מנת להגן מאור. 

יש להשתמש באמפולה מיד לאחר הפתיחה.  •
לפני השימוש, יש לבחון בצורה חזותית את התמיסה ולהשתמש בה  •

רק אם היא צלולה ונקייה מחלקיקים. 
שאריות  • את  להשמיד  יש  חד-פעמי.  הוא  דפו  בטסטווירון  השימוש 

הזריקה.
מידע נוסף) 	
נוסף על החומר הפעיל טסטוסטרון אננטאט, התרופה מכילה גם: •

castor oil, benzyl benzoate
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: •

טסטווירון דפו הוא תמיסה שומנית צלולה צהבהבה. 
התכשיר משווק באריזות של אמפולה אחת המכילה 1 מ"ל או 100 

אמפולות המכילות 1 מ"ל כל אחת. 
ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים. 

הוד  •  ,36 רח' החרש  בע"מ,  ישראל  באייר  וכתובתו:  בעל הרישום 
.45240 השרון 

שם היצרן וכתובתו: באייר א.ג., ברלין, גרמניה. •
נערך במרץ 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות. 

הבריאות:  במשרד  הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מס' 
048 61 23357 00

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 	198
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

DOR-TEST-SOL-0421-04

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
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Testoviron® Depot
Oily solution for injection

Each 1 ml ampoule contains:
testosterone enantate 250 mg
Inactive ingredients and allergens: See section 6 “Additional information”.
Read the entire leaflet carefully before you start using this medicine. 
This leaflet contains concise information about this medicine. If you have 
any further questions, consult your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat you. Do not pass it on to others. 
It may harm them, even if it seems to you that their medical condition is 
similar to yours.
The medicine is not intended for children below the age of 12 years. 
1) What is this medicine intended for?

 • Testoviron Depot is intended to be used in adult men for testosterone 
replacement, to treat various health problems caused by testosterone 
deficiency (male hypogonadism). Testosterone deficiency should be 
confirmed by two separate blood testosterone measurements in addition to 
presented clinical symptoms such as:
 - Impotence
 - Infertility
 - Reduced sex drive
 - Tiredness
 - Depressive mood
 - Bone loss caused by low hormone levels

Testoviron Depot may be used only when testosterone deficiency has 
been confirmed clinically and by laboratory tests and when other possible 
underlying causes of the symptoms have been ruled out (see section 2 
“Special warnings about using this medicine”).

 • For treating delayed puberty in adolescent boys.
Only a doctor specializing in pediatric endocrinology is permitted to 
use Testoviron Depot for puberty induction. The dosing schedule is 
determined by the underlying clinical picture.

Therapeutic group: Testoviron Depot is a replacement for the male 
sex hormone testosterone and belongs to the group of medicines called 
androgens. 
2) Before using this medicine
Do not use this medicine if:

 • you are sensitive (allergic) to the active ingredient testosterone 
enantate or to any of the other ingredients of this medicine. For the list 
of inactive ingredients, see section 6 “Additional information”,

 • you have a prostate tumor or a breast tumor whose growth is 
stimulated by male sex hormones (androgens),

 • you have or have had liver tumors,
 • you have high blood calcium levels in the presence of cancerous 
(malignant) tumors,

 • in newborn infants,
 • in young children,
 • in women.

Special warnings about using this medicine:
Talk to your doctor before you are administered Testoviron Depot, if you 
have/have had:
 - epilepsy
 - heart, kidney or liver disease
 - migraine
 - temporary pauses in your breathing while you are asleep (sleep apnea), 

as these may get worse.
 - cancer, as calcium levels in your blood may have to be  

regularly checked.
 - high blood pressure or if you are being treated for high blood pressure, as 

testosterone can lead to a rise in blood pressure.
 - blood clotting problems:

 - bleeding disorders (i.e. hemophilia)
 - thrombophilia (a blood clotting disorder that increases the risk of 

blood clots forming in the blood vessels).
 - factors that increase the risk for blood clots in a vein: previous blood 

clots in a vein, smoking, obesity, cancer, immobility, if one of your 
immediate family members has had a blood clot in the leg, lung or other 
organ at a young age (e.g. below the age of 50); or as you get older.

How to recognise a blood clot: painful swelling of one leg or a sudden 
change in color of the skin, e.g. turning pale, red or blue, sudden 
shortness of breath, sudden unexplained cough which may bring up 
blood; or sudden chest pain, headache, severe dizziness, severe 
abdominal pain, sudden vision loss. Seek urgent medical attention if you 
experience one of these symptoms.

 • Male hormones may increase the growth of prostate cancer and prostate 
enlargement (benign prostatic hyperplasia). Before administering 
Testoviron Depot, your doctor should check you for the presence of prostate 
cancer. If you are elderly, there may be an increased risk of developing 
prostate enlargement when androgens such as Testoviron Depot are used. 
There is no clear evidence that androgens actually cause prostate cancer, 
but androgens can increase the growth of existing prostate cancer.

 • Testoviron Depot can be used for the treatment of reduced testicular 
function only in cases of confirmed (hyper or hypogonadotropic) 
dysfunction and after prior exclusion of other underlying causes of the 
symptoms. Testosterone deficiency must be clearly shown to be present 
by clinical signs, such as regression of secondary sex characteristics, 
changes in body composition, rapid onset of fatigue, reduced sex drive and 
erection problems (impotence), it must be confirmed by two independent 
measurements of blood testosterone levels.

 • Testoviron Depot should be injected into muscle only. Based on 
experience, the brief reactions that occur in rare cases during or 
immediately after injection of oily solutions (persistent cough, coughing 
fits, shortness of breath) can be avoided by injecting the solution very 
slowly.

Tests and follow up
A thorough medical examination is required before starting treatment with 
Testoviron Depot. Prostate cancer must be ruled out at this stage. During 
treatment, careful and regular medical examinations of the prostate and 
breast must be performed in accordance with currently established 
examination methods (at least once a year, or twice a year in elderly 
patients and patients at risk).
In addition to regular checks of blood testosterone levels, the following 
laboratory parameters should be regularly monitored during treatment with 
Testoviron Depot: hemoglobin (red blood pigment) and hematocrit (total 
volume of red blood cells), as well as liver enzymes, lipid panel. Testosterone 
measurements should always be performed in the same laboratory.
Venous thromboembolism
Events of venous thrombosis and embolism, including deep vein thrombosis 
and pulmonary embolism, have been reported in patients using testosterone 
containing preparations, such as Testoviron Depot. 
Contact the doctor immediately if you experience the following symptoms:  
 - Pain, edema, warmth and redness in the lower extremities. The doctor 

will perform an evaluation for deep vein thrombosis.
 - Acute shortness of breath. The doctor will perform an evaluation for 

pulmonary embolism.   
Tumors
Androgens such as testosterone can accelerate the progression of pre-
existing prostate cancer or non-cancerous prostate enlargement (benign 
prostatic hyperplasia).
Cancer patients with bone metastases may have high calcium levels in the 
blood and urine. Caution should therefore be exercised during treatment 
with Testoviron Depot (see in section 2 “Do not use this medicine if”). For 
this reason, it is recommended that calcium levels be regularly monitored in 
these patients during treatment with Testoviron Depot.
Cases of both benign (non-cancerous) and malignant (cancerous) liver 
tumors have been observed after the use of testosterone preparations. In 
isolated cases, these tumors may cause internal bleeding, which may be 
life-threatening. Tell your doctor if you experience unusual pain in the upper 
abdomen that does not stop within a short period of time.
Other illnesses
If you are suffering from severe heart, liver or kidney disease, treatment 
with Testoviron Depot may cause serious complications manifested by fluid 
retention in your body, sometimes accompanied by heart failure. In such 
cases, treatment must be stopped immediately.
The following blood tests will be carried out by your doctor before and during 
treatment: testosterone blood level, complete blood count.
Tell your doctor if you have high blood pressure or if you are treated for 
high blood pressure, as testosterone may cause a rise in blood pressure.
Caution should be exercised in patients predisposed to fluid accumulation 
in the tissues (edema), as treatment with androgens such as testosterone 
may increase sodium retention (see section 4 “Side effects”).
The restrictions on the use of intramuscular injections that apply to patients 
with acquired or congenital blood clotting disorder, must be observed at 
all times. Caution should be exercised in patients with hypercoagulability, 
since hypercoagulability has been reported in this patient group during 
testosterone treatment in studies and post-marketing reports. 
Testoviron Depot should be used with caution in patients with epilepsy or 
migraine, as these disorders may worsen.
Testosterone and its derivatives can increase insulin sensitivity, thereby 
reducing the dosages of insulin or other antidiabetic medicines needed 
for treatment. If you are being treated with insulin or other antidiabetic 
medicines, your doctor will closely monitor your blood sugar level, especially 
at the start and end of treatment with Testoviron Depot.
Pre-existing sleep apnea (brief cessations in breathing during sleep) may 
get worse.
Certain signs, such as irritability, nervousness, weight gain, persistent or 
excessively frequent erections, may indicate that the effect of Testoviron 
Depot is too strong. In this case, please talk to your doctor.
Do not continue to use Testoviron Depot if symptoms indicating too strong 
an effect persist or return during treatment at the recommended dosage.
Testoviron Depot is not suitable for the treatment of male sterility.
Effect of Testoviron Depot on thyroid laboratory tests
Androgens can affect the results of certain laboratory tests (thyroid test). 
If you are scheduled for such a test, tell the attending doctor that you are 
receiving testosterone treatment. However, the concentrations of the 
hormones investigated in these tests and responsible for the hormone effect 
remain unchanged. This means that symptoms such as those associated 
with an underactive thyroid are unlikely.
Special populations
Elderly individuals (65 years and older)
There is limited experience with safety and efficacy of using Testoviron Depot 
in patients above the age of 65. However, it should be taken into account that 
physiological testosterone levels in the blood decrease with increasing age.
If you are over the age of 65, the doctor will generally not adjust (increase) 
your dose.
If your liver is no longer working properly
No formal studies have been conducted in patients with impaired liver 
function. Testosterone treatment should therefore proceed with caution if 
your liver is no longer working properly. If you have or have ever had a 
tumor in the liver, the doctor will not prescribe you Testoviron Depot (see 
section 2 “Do not use this medicine”).
If your kidneys are no longer working properly
No formal studies have been conducted in patients with impaired kidney 
function. Testosterone treatment should therefore proceed with caution if 
your kidneys are no longer working properly.
Children and adolescents
The safety and efficacy of Testoviron Depot in children aged up to 12 years 
have not been established.
In adolescent boys, Testoviron Depot may be used only after careful 
consideration of the benefit/risk balance. Testosterone may accelerate bone 
maturation as a result of conversion to estrogen, a female sex hormone, 
thereby reducing adult height. Upon long term treatment or administration of 
a higher dose, radiological bone age measurements should be conducted at 
regular intervals.
Effects of misuse for doping purposes
The use of Testoviron Depot can lead to a positive result in doping tests.
Androgens such as those contained in Testoviron Depot are not suitable 
for enhancing muscular development in healthy individuals or for boosting 
physical performance.
It is impossible to predict the health consequences of using Testoviron 
Depot as a doping agent; serious health risks cannot be ruled out (see 
section 4 “Side effects”).
Drug abuse and dependence
Always take this medicine exactly as the doctor or pharmacist has told you.
Abuse of testosterone, especially if you take too much of this medicine or 
in combination with other anabolic androgenic steroids, may cause serious 
health problems to your heart and blood vessels (that may lead to death), 
mental health and/or the liver. 
Individuals who have abused testosterone may become dependent and 
may experience withdrawal symptoms when the dose changes significantly 
or is stopped immediately. Do not abuse this medicine or in combination 
with other anabolic androgenic steroids because it carries serious health 
risks (see section “Side effects”).
Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, including 

nonprescription medications and dietary supplements, tell your 
doctor or pharmacist. Also tell your doctor or pharmacist if you may 
take other medicines. It is particularly important to inform the doctor or 
pharmacist if you are taking:
The effect of the following active substances or groups of medicines may be 
influenced if administered in combination with Testoviron Depot:

 • medicines to treat nervousness and sleep disorders (barbiturates and 
other enzyme inducers)

 • medicines to treat pain or inflammation (oxyphenbutazone)
 • Testosterone can increase the effect of medicines preventing blood 
clotting (oral anticoagulants). In patients receiving treatment with oral 
anticoagulants, close monitoring of the clotting status (more frequent 
prothrombin time and INR tests) is therefore required, especially at the 
start and end of treatment with Testoviron Depot.

 • medicines to treat diabetes. It may be necessary to adjust the dose of 
medicines used to regulate blood sugar levels, because testosterone, like 
other insulins, may enhance the effect of insulin.

 • ACTH (a certain pituitary hormone) or corticosteroids (adrenal cortex 
hormones). Co-administration of testosterone and ACTH or corticosteroids 
can increase the risk of edema formation (accumulation of fluid in the 
tissues). For this reason, these treatments should be administered with 
caution, especially in patients with heart or liver disease or in patients 
prone to edema.

Please make sure you tell your doctor if you have a bleeding disorder, 
because it is important for your doctor to know this before deciding to inject 
Testoviron Depot.
Other possible interactions
Androgens may affect the results of thyroid function tests (see also section 
2 “Before using this medicine”). 
Pregnancy and breastfeeding 
Testoviron Depot is not intended for use in women and must not be used in 
pregnant or breastfeeding women.
Use in women may cause virilization symptoms (acne, excessive hair 
growth, voice change).
Fertility
Testosterone treatment can temporarily suppress sperm production, 
thereby impairing fertility.
Driving and using machines
Testoviron Depot has no or negligible influence on the ability to drive and 
use machines.
Important information about some of this medicine’s ingredients
Testoviron Depot contains 342.0 mg of benzyl benzoate in each 1 mL 
ampoule.
3) How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. Check 
with your doctor or pharmacist if you are not sure about your dose or about 
how to take this medicine. Only your doctor will determine your dose and 
how you should take this medicine. 
The recommended dosage is usually: 
For male hypogonadism
The recommended initial dose is 1 ml Testoviron Depot (equivalent to 250 
mg testosterone enantate) every 2-3 weeks. The dosage can be adjusted 
by the doctor, according to the clinical picture and the serum testosterone 
levels measured.
In rare cases, persistent and painful erections of the penis may occur during 
treatment. In such cases, the dosage must be reduced or the treatment 
temporarily stopped.
For treatment of delayed puberty in adolescent boys
There are several recommended dosing regimens. Some of them start 
at low dosages, with a gradual increase upon puberty induction, with or 
without dosage reduction, until the maintenance dosage is reached. Other 
dosing regimens start at high dosage for puberty induction and then low 
maintenance dosages. The chronological age and the bone age will be taken 
into account when your doctor determines the dosing regimens, both the 
initial and the maintenance dosage. The recommended dosages will usually 
be in the range of 50-200 mg, every 2-4 weeks, for a period of 4-6 months. 
Do not exceed the recommended dose.
Mode of administration: The injection will be performed only by the 
doctor or the medical staff into the buttock muscle. Testoviron Depot 
should be injected into the muscle very slowly to reduce the risk of physical 
reactions (see section “Side effects”). The intramuscular injection should be 
performed immediately after opening the ampoule.
Your doctor will measure the testosterone level in your blood before the start 
of treatment, occasionally during treatment and at the end of treatment. If the 
testosterone level is too low, your doctor may decide to give you injections 
more frequently. If your testosterone level is too high, your doctor may decide 
to give you injections less often. Do not miss your injection appointments. 
Otherwise, your optimal testosterone levels cannot be maintained. If you 
feel that the effect of Testoviron Depot is too strong or too weak, contact 
your doctor.
Instructions for handling the preparation
The solution for injection must be visually inspected prior to use. Only clear, 
particle-free solutions may be used.
Testoviron Depot is intended for single use. Any unused residues must be 
discarded.
In the absence of information from studies, Testoviron Depot must not be 
mixed with other medicines.
If you have accidentally taken a higher dose than recommended, no 
special therapeutic measures are required other than discontinuing the 
medicine.
If a child has accidentally swallowed some medicine, immediately see a 
doctor or go to a hospital emergency room and bring the medicine package 
with you. 
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Do not miss your injection appointments. Otherwise, your optimal 
testosterone levels cannot be maintained. 
Even if your health improves, do not stop taking this medicine without 
consulting your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every 
time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, consult 
your doctor or pharmacist.
4) Side effects
Like with all medicines, using Testoviron Depot may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed by this list of side effects; you may not 
experience any of them.
The most common side effects observed during or immediately after the 
injection are: pain and itching (redness) at the injection site, cough and/or 
shortness of breath. 
Additional side effects:
Common side effects - may affect 1-10 in 100 users
 - Blood and lymphatic system disorders: increase in hematocrit (red blood 

cell volume), increase in red blood cell count and increase in hemoglobin. 
Rare side effects - may affect 1-10 in 10,000 users
 - Complications related to injuries, poisoning and surgeries: pulmonary 

micro-embolism caused by oily solutions.
Side effects of unknown frequency - the frequency of these side effects 
cannot be estimated form the existing information  
 - Gastrointestinal disorders: constipation, diarrhea, bloating, abdominal pain.
 - Benign and malignant neoplasms (including cysts and polyps): benign 

(non-cancerous) and malignant (cancerous) liver tumors.
 - Blood and lymphatic system disorders: significant increase in red blood 

cells (polycythemia, erythrocytosis). 
 - Immune system disorders: hypersensitivity reactions.
 - Hepatobiliary disorders: abnormal liver function test results, yellowing of 

the skin and eyes (jaundice).
 - Skin and subcutaneous tissue disorders: various skin reactions (including 

acne, redness, hives, itching and hair loss) 
 - General disorders and injection area conditions: various injection 

site reactions, including pain, itching, skin hardening, swelling and 
inflammation.

 - Laboratory tests: increase in prostate-specific antigen (PSA).
 - Musculoskeletal and connective tissue disorders: muscle cramps.
 - Nervous system disorders: nervousness, aggressiveness, depression, 

headache and fatigue.
 - Respiratory, thoracic and mediastinal disorders: brief cessations in 

breathing during sleep (sleep apnea), upper airway infections.
 - Reproductive system and breast disorders: altered sex drive (libido), 

increased erection frequency; high-dose use of testosterone generally 
causes a reversible interruption or reversible reduction in sperm 
production and hence a decrease in testicular size. In rare cases, use of 
Testoviron Depot to treat reduced testicular function (hypogonadism) can 
cause painful and persistent erections (priapism), prostate abnormalities, 
prostate cancer (data are inconclusive with respect to association 
between testosterone treatment and the risk of developing prostate 
cancer), as well as urinary flow obstruction. Breast pain, male breast 
enlargement (gynecomastia). 

 - Metabolism and nutrition disorders: weight gain, electrolyte changes 
(retention of sodium, chloride, potassium, calcium and inorganic 
phosphates and water) at high doses and/or during long-term therapy. 

The oily solution of Testoviron Depot can get into the lungs (pulmonary 
micro-embolism caused by oily solutions), which, in rare cases, cause signs 
and symptoms such as cough, shortness of breath, generally feeling unwell, 
intense sweating, chest pain, dizziness, sensation of “pins and needles” 
(pricking) or fainting. These reactions may occur during or immediately after 
the injection and are reversible. The treatment is usually supportive care 
(oxygen administration). 
Hostility/aggression, as well as increased growth of body and facial hair, 
have been reported to occur upon treatment with testosterone-containing 
medicines.
If you experience side effects after the use of Testoviron Depot, please 
tell the attending doctor, who will decide on any corrective measures to be 
taken. Side effects for which you may need to consult a doctor immediately, 
or which require discontinuation of treatment, are listed in section 2 “Special 
warnings about using this medicine”.
If you experience any side  effect, if any side effect gets worse, or 
when you experience a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult your doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by following the link 
‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the Ministry of Health home 
page (www.health.gov.il) which links to an online form for reporting side 
effects, or by using this link: https://sideeffects.health.gov.il
5) How to store the medicine?

 • Avoid poisoning! To avoid poisoning, keep this, and all other medicines, 
in a closed place, out of the reach and sight of children and/or infants. 
Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor.

 • Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on 
the package. The expiry date refers to the last day of that month.

 • Store at a temperature below 30˚C. Keep the ampoule in the carton 
package to protect from light.

 • Use the ampoule immediately after opening.
 • The solution must be visually inspected prior to use, and should be used 
only if it is clear and free of particles.

 • Testoviron Depot is intended for single use. Any injection residues must 
be discarded. 

6) Additional information
 • In addition to the active ingredient testosterone enantate, this medicine 
also contains:
castor oil, benzyl benzoate

 • What the medicine looks like and contents of the pack:
Testoviron Depot is a clear yellowish oily solution.
The preparation is marketed in packs of one ampoule containing 1 ml or 
100 ampoules containing 1 ml each.
Not all pack sizes may be marketed.

 • Registration holder’s name and address: Bayer Israel Ltd., 36 
Hacharash St., Hod Hasharon 45240. 

 • Manufacturer’s name and address: Bayer AG, Berlin, Germany. 
Revised in March 2021 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 
048 61 23357 00

Patient leaflet in accordance with the  
Pharmacists’ Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

كان يتُوقع أن تتناول أدوية أخرى. من المهم بشكل خاص إبلاغ الطبيب أو الصيدلي 
إذا كنت تتناول: 

قد تتأثر المواد الفعالة التالية أو مجموعات الأدوية التالية إذا أعطِيتَ بالدمج مع تستوڨيرون 
ديپو: 

أدوية لعلاج العصبية واضطرابات النوم )باربيتورات ومسرّعات الإنزيم الأخرى(. •
أدوية لعلاج الألم أو الالتهاب )أوكسيفينبوتازون(. •
يمكن أن يزيد التستوستيرون تأثير الأدوية المضادة لتخثر الدم )مضادات التخثر  •

)فحوصات  التخثر  لحالة  مشددة  رقابة  إجراء  إلى  حاجة  هناك  لذلك،  الفموية(. 
في أحيان قريبة أكثر لزمن البروثرومبين و INR( لدى المعالجَين الذين يتلقون 

وانتهائه. ديپو  بتستوڨيرون  العلاج  بدء  الفموية، لا سيما عند  التخثر  مضادات 
أدوية لعلاج السكري. قد تكون هناك حاجة إلى ملاءمة جرعة الأدوية المستعملة  •

لموازنة مستويات السكر في الدم، لأن التستوستيرون، كسائر الإنسولينات الأخرى 
قد يزيد تأثير الإنسولين. 

كورتيكوستيروئيدات  • أو  النخامية(  الغدة  في  معين  )هرمون    ACTH
أو   ACTH و  التستوستيرون  إعطاء  يرفع  قد  الكظرية(.  القشرية  )هرمونات 
في  السوائل  )احتباس  وذمة  حدوث  خطر  ذاته  الوقت  في  كورتيكوستيروئيدات 
الأنسجة(. لهذا، يجب إعطاء هذه العلاجات بحذر، لا سيما للمعالجَين الذين لديهم 

وذمة.  لتطوير  ميل  لديهم  الذين  للمرضى  أو  الكبد  أو  القلب  في  مرض 
يرُجى التأكد من أن تخبر طبيبك بأنك تعاني من اضطراب في النزيف، لأنه من المهم 

أن يعرف طبيبك هذه المعلومات قبل أن يقرر حقن تستوڨيرون ديپو.
تفاعلات محتملة إضافية 

قد تؤثر الأندروچينات في نتائج فحوصات أداء الغدة الدرقية )انظر أيضا البند 2 "قبل 
استعمال الدواء"(.
الحمل والإرضاع

أو  الحوامل  لدى  استعماله  ويحُظر  النساء  لعلاج  معدا  ليس  ديپو  تستوڨيرون 
ت. لمرضعا ا

قد يسُبب استعماله لدى النساء أعراض التذكير )Virilization( )حب الشباب، كثرة 
الشعر، تغيير الصوت(. 

الإخصاب
قد يعيق العلاج بالتستوستيرون إنتاج المني بشكل مؤقت، وهكذا يلحق ضررا بالإخصاب. 

السياقة واستعمال الماكينات 
ليس هناك تأثير لتستوڨيرون ديپو إطلاقا أو أنه يؤثر قليلا جدا في القدرة على السياقة 

وتشيغل الماكينات. 
معلومات مهمّة عن قسم من مكوّنات الدواء

ملل من   1 البينزيل في كل  بينزوات  ملغ من  ديپو على  342.0   تستوڨيرون  يحتوي 
الأمبولة. 

كيف تستعمل الدواء؟) 	
يجب استعمال الدواء دائمًا حسب تعليمات الطبيب. عليك أن تفحص مع الطبيب أو 

الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وطريقة العلاج.
الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط.  

الجرعة الموصى بها عادة هي:
لعلاج قصور عمل الغدد التناسلية الذكورية

الجرعة الدوائية الأولية الموصى بها هي 1 ملل من تستوڨيرون ديپو )تعادل 250 
ملغ من إنانثات التستوستيرون(، كل 2-3 أسابيع. يمكن أن يلائم الطبيب الجرعة، 

وفق الصورة السريرية ومستويات التستوستيرون التي يتم قياسها في المصل. 
في حالات نادرة، قد تحدث حالات من الانتصاب المتواصل والمؤلم خلال العلاج. في 

هذه الحالات، يجب تقليل الجرعة أو التوقفّ عن العلاج مؤقتا.
لعلاج البلوغ الجنسي المتأخر لدى الشبان

هناك عدد من أنظمة الجرعات المتبعة. في جزء منها تعُطى جرعات منخفضة، ثم تتم 
زيادة الجرعة تدريجيا لتحفيز البلوغ، مع أو من دون تقليل الجرعة، حتى الوصول 
إلى جرعة الصيانة. بالمقابل، تبدأ جرعات أخرى بجرعة عالية بهدف تحفيز البلوغ 
ثم بعد ذلك، تكون جرعات الصيانة منخفضة. يأخذ طبيبك بالحسبان العمر الزمني 
الصيانة على حد سواء.  الجرعة الأولية وجرعة  أنظمة  يحُدد  العظام عندما  وعمر 

تكون الجرعات المتعبة غالبا  200-50  ملغ كل  4-2  أسابيع، لمدة  6-4  أشهر.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

الدواء في عضل المؤخرة. يجب  التناول: يحقن الطبيب أو طاقم طبي فقط  طريقة 
حقن تستوڨيرون ديپو في العضل ببطء كبير تقليلا لخطر حدوث ردود فعل جسمانية 
)انظر البند "الأعراض الجانبية"(. يجب الحقن في العضل بعد فتح الأمبولة فورا.

يقيــس الطبيــب مســتوى التستوســتيرون فــي دمــك قبــل بــدء العــلاج، فــي فتــرات منقطعة 
خــلال العــلاج، وعنــد انتهائــه. إذا كان مســتوى التستوســتيرون منخفضــا جــدا، قــد يقــرر 
ــر. أمــا إذا كان مســتوى التستوســتيرون  ــة أكث ــان قريب ــك فــي أحي ــه ل الطبيــب أن يحقن
مرتفعــا جــدا، قــد يقــرر الطبيــب أن يحقنــه لــك فــي أحيــان بعيــدة أكثــر. لا تتخــطّ مواعيــد 
الحقــن. وإلا، لا يمكــن الحفــاظ علــى مســتويات التستوســتيرون لديــك بشــكل مثالــي. إذا 

شــعرت أن تأثيــر تســتوڨيرون ديپــو قــوي جــدا أو ضعيــف جــدا، توجــه إلــى الطبيــب. 
تعليمات العلاج بالمستحضر 

المحاليل  استعمال  يمكن  مرئيا.  فحصا  الحقن  محلول  فحص  يجب  الاستعمال  قبل 
فقط. الجزيئات  من  الخالية  الصافية، 

تستوڨيرون ديپو معدّ للاستعمال لمرة واحدة. يجب التخلص من أية فضلات غير مستعملة.
نظرا لنقص المعلومات من الأبحاث، لا يجوز خلط تستوڨيرون ديپو مع أدوية أخرى. 
إذا تناولتِ عن طريق الخطأ، جرعة أعلى من الجرعة الموصى بها، لا داعي لاتباع 

وسائل علاج خاصة سوى إيقاف الدواء. 
إلى غرفة  أو  الطبيب  إلى  فورا  توجّهْ  الخطأ،  الدواء عن طريق  ابتلع طفل من  إذا 

الدواء. عبوّة  معك  مصطحِباً  للمستشفى  التابعة  الطوارئ 
عليك المواظبة على العلاج وفقاً لتوصية الطبيب.

لا تتخطّ مواعيد الحقن الخاصة بك. وإلا، لا يمكن الحفاظ على مستويات التستوستيرون 
لديك بشكل مثالي.

حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن العلاج بالدواء 
الطبيب. استشارة  دون  من 

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة 
الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديكَ أسئلة إضافية تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية) 4
بعض  لدى  جانبية  أعراضًا  ديپو  تستوڨيرون  استعمال  يسببّ  قد  الأدوية،  كجميع 
المستخدِمين. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّا تعاني من 

منها. أيٍّ 
الأعراض الجانبية الأكثر انتشارًا التي شوهدت أثناء الحقن أو بعد الحقن فورا هي: ألم 

وحكة )احمرار( في موقع الحقن، سعال و/أو ضيق في التنفس.
أعراض جانبية أخرى:

أعراض جانبية شائعة ) common )     – قد تحدث لدى 1-10   من أصل  100  مستعمل
اضطرابات في جهاز الدم والجهاز اللمفاوي: ارتفاع الهيماتوكريت )حجم خلايا - 

الدم الحمراء(، ارتفاع تعداد خلايا الدم الحمراء، وارتفاع الهيموچلوبين. 
أعراض جانبية نادرة ) rare )     – قد تحدث لدى 1-10   من أصل  10,000  مستعمل

ناتج -  رئوي صغير  انصمام  والعمليات:  التسمم،  بالإصابات،  مرتبطة  مُضاعَفات 
دهنية. محاليل  عن 

أعراض جانبية وتيرة انتشارها غير معروفة ( unknown frequency ) - لا 
يمكن تقييم مستوى الانتشار استنادا إلى المعلومات المتوفرة

اضطرابات في الجهاز الهضمي: إمساك، إسهال، تورم، ألم في البطن.- 
أورام حميدة وخبيثة )بما في ذلك الكيسات والسلائل(: أورام حميدة )غير سرطانية( - 

وخبيثة )سرطانية( في الكبد.
اضطرابات في جهاز الدم والجهاز اللمفاوي: ارتفاع كريات الدم الحمراء بشكل - 

 .(erythrocytosis  ,polycythemia( ملحوظ 
اضطرابات في جهاز المناعة: ردود فعل فرط التحسس.- 
اضطرابات في الكبد ومسالك المرارة: نتائج غير سليمة في فحوصات أداء الكبد، - 

اصفرار الجلد والعينين )يرقان(. 
اضطرابات في الجلد والنسيج تحت الجلد: ردود فعل جلدية مختلفة )تشتمل على - 

حب الشباب، احمرار، شرى، حكة، وتساقط الشعر(.
موقع -  في  مختلفة  فعل  ردود  الحقن:  بمنطقة  مرتبطة  وحالات  عامة  اضطرابات 

والتهاب.  تورم،  الجلد،  تصلب  ألم، حكة،  ذلك  في  بما  الحقن، 
 - .( PSA ( فحوصات مخبرية: ارتفاع مستضد خاص بغدة البروستات
اضطرابات في الجهاز الهيكلي وجهاز العضلات، والنسيج الضام: تقلص العضلات.- 
اضطرابات في جهاز الأعصاب: عصبية، عدوانية، اكتئاب، صداع، وتعب. - 
المَنْصِفُ -  في  اضطرابات  الصدر،  التنفسية،  المسالك  في  اضطرابات 

(mediastinum(: حالات توقف التنفس لفترة قصيرة أثناء النوم )انقطاع التنفس 
العلوية. التنفسية  المسالك  في  عداوى  النومي(، 

 - ،)libido( اضطرابات في الجهاز التناسلي والثدي: تغييرات في الرغبة الجنسية
ارتفاع وتيرة الانتصاب، يؤدي استعمال جرعات عالية من التستوستيرون غالبا إلى 
اضطراب قابل للانعكاس أو انخفاض قابل للانعكاس في إنتاج المني، ونتيجة لذلك 
انخفاض حجم الخصيتين. في حالات نادرة، يمكن أن يؤدي استعمال تستوڨيرون 
ديپو لعلاج أداء الخصيتين المنخفض )قصور عمل الغدد التناسلية الذكورية( إلى 
حالات انتصاب مؤلمة ومتواصلة )priapism(، شذوذ في البروستات، سرطان 
البروستات )المعلومات ليست قاطعة فيما يتعلق بالعلاج بالتستوستيرون واحتمال 
تطوّر سرطان البروستات(، كذلك إلى انسداد تدفق البول. آلام في الثديين، تضخم 

 .(gynecomastia( الثديين لدى الرجال
الكهارل -  في  تغييرات  الوزن،  ارتفاع  والتغذية:  المواد  أيض  في  اضطرابات 

العضوية  والفوسفاتات غير  الكالسيوم،  البوتاسيوم،  الكلور،  الصوديوم،  )احتباس 
الطويل.  الأمد  على  العلاج  أثناء  و/أو  عالية  جرعات  إعطاء  عند  والماء(، 

قد يصل محلول تستوڨيرون ديپو الدهني إلى الرئتين )انصمام رئوي صغير يحدث 
نتيجة المحاليل الدهنية(، ويؤدي في حالات نادرة إلى علامات وأعراض مثل السعال، 
ضيق التنفس، شعور عام سيء، تعرّق مفرط، آلام في الصدر، دوار، شعور بـ "وخز 
وإبر" )وخزات( أو إغماء. قد تحدث ردود الفعل هذه أثناء الحقن أو بعده فورا وهي 

قابلة للانعكاس. يكون العلاج غالبا علاجا داعما )توفير الأكسجين(.
كانت هناك تبليغات عن عدائية/عدوانية، وكذلك عن نمو الشعر المفرط على الجسم 

والوجه، عند العلاج بأدوية تتضمن التستوستيرون.
إذا شعرت بأعراض جانبية بعد استعمال تستوڨيرون ديپو، يرجى أن تخبر الطبيب 
منك  تتطلب  قد  التي  الجانبية  الأعراض  تصحيحية.  خطوات  سيتخذ  الذي  المعالِج، 
استشارة الطبيب فورا أو التي تتطلب إيقاف العلاج، مفصّلة في البند 2 "تحذيرات 

الدّواء".  باستعمال  متعلقّة  خاصّة 
من  عانيت  إذا  أو  الجانبية،  الأعراض  من  أيٌّ  تفاقم  إذا  جانبي،  عارض  ظهر  إذا 

الطبيب. استشارة  عليك  النشرة،  في  يذُكَر  لم  جانبيّ  عارِض 
الرابط  على  الضغط  خلال  من  جانبيةّ  بأعراض  الصحّة  وزارة  إبلاغ  الممكن  من 
"الإبلاغ عن أعراض جانبيةّ نتيجة العلاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية 
في موقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( الذي يحوّلك إلى استمارة على 

الرابط: الجانبيةّ، أو عبر دخول  الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض 
  https://sideeffects.health.gov.il

كيف يخُزّن الدواء؟) 5
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن  •

متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسبب 
التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.

على  • الظاهر   )exp. date( الصلاحية  انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  استعمال  يمُنعَ 
الشهر. نفس  من  الأخير  اليوم  إلى  ينُسب  الصلاحيةّ  انتهاء  تاريخ  العبوّة.  

يجب التخزين بدرجة حرارة تحت    C°30  . احتفظ بالأمبولة في عبوّة الكرتون حفاظا  •
عليها من الضوء. 

يجب استعمال الأمبولة بعد فتحها فورا.  •
قبل الاستعمال يجب فحص المحلول فحصا مرئيا واستعماله فقط إذا كان صافيا  •

الجزيئات.  من  وخاليا 
تستوڨيرون ديپو معدّ للاستعمال لمرة واحدة. يجب التخلص من فضلات الحقنة. •
معلومات إضافية) 	
إضافة إلى المادة الفعاّلة إنانثات التستوستيرون، يحتوي الدواء أيضًا على: •

castor oil, benzyl benzoate
كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة: •

تستوڨيرون ديپو هو محلول دهني صاف وأصفر. 
يسُوّق المستحضر في عبوات تتضمن أمبولة واحدة تحتوي على 1 ملل أو 100 

أمبولة يحتوي كل منها 1 ملل. 
قد لا تسُوّق كل أحجام العبوّات.   

هود  •  ،36 هحاراش  شارع  م.ض.،  إسرائيل  بايير  وعنوانه:  التسجيل  صاحب 
. 45240 هشارون 

اسم المُنتج وعنوانه: بايير اي. جي.، برلين، ألمانيا.    •
تم تحريرها في آذار 2021 وفق تعليمات وزارة الصحة. 

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:
048 61 23357 00
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