
Pa
ck

ag
in

g 
Te

ch
no

lo
gy

 B
er

lin
 S

GQ
CL

 
pa

ge
 3

 
Ba

ye
r A

G
cl

ie
nt

: 0
02

1,
GV

15
 

m
at

er
ia

l-
no

.: 
88

18
58

38
 

PZ
: 2

64
0A

-3
B 

co
de

-n
o.

:  
na

m
e:

 L
F-

IN
S-

Te
st

ov
ir

on
 D

EP
 2

50
M

G 
AM

P 
co

un
tr

y:
 IL

/-
/B

AG
co

lo
rs

: B
la

ck
ve

rs
io

n:
 2

5.
04

.2
02

1/
01

 
Re

st
ric

te
d 

D
oc

um
en

t 
di

m
en

si
on

: 2
10

 x
 5

94
 m

m

88185838

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
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