Instruktion for administrering av

Testosteron Medical Valley
(testosteronundekanoat)

Information for sjukvardspersonal

Produktresumén finns tillganglig pa
https://www.lakemedelsverket.se/sv/sok-lakemedelsfakta

Den har broschyren tar upp vissa aspekter av administreringen av Testosteron
Medical Valley for att ge dig information om handelser som kan intraffa under
eller efter injektion av Testosteron Medical Valley.

Testosteron Medical Valley - langverkande testosteron

Ta del av informationen om kontraindikationer

och varningar i produktresumén.
Ta reda pd om ndgon av foljande kontraindikationer galler patienten innan du ger
injektionen: androgenberoende prostata- eller brostkortelcancer; tidigare eller

befintliga levertumaorer, dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
innehallsdmne.’ Testosteron Medical Valley &r inte indicerat fér anvandning till kvinnor.!

Testosteron Medical Valley - forbered injektionen

Losningen ska inte injiceras kyld.

Version 1.0
Forberedelsedatum: Oktober 2023




Anvidnd en 5 ml spruta

Kanyilstorlekar

B Placera kanylen i den nedre delen av flaskan och dra upp 16sningen med en 18 G
(1,2 mm) x 50 mm kanyl.

® Anvénd en 5 ml spruta och dra upp 4 ml 16sning fran injektionsflaskan.
m Valj [dmplig kanylstorlek beroende pa patientens fett- och muskelmassa i satesregionen.

B Specialister rekommenderar en 20 G (0,9 mm), 21 G 2% (0,8 mm) eller 22 G (0,7 mm)
kanyl for att sakerstalla att den intramuskuldra injektionen sker ldangsamt och att
Testosteron Medical Valley bildar en depa.

Forbered patienten

Lat patienten ldgga sig i en bekvdm stdllning

® Den djupa, intramuskuldra injektionen ska ges med patienten i liggande stéllning.
| Britsen ska vara helt plan och patienten ska ha handerna under huvudet.

B PAminn ocksa patienten om att inte rora sig under injektionen.

Ge injektionen

m Det béasta stallet for intramuskular injektion ar den mellersta satesmuskeln
(m. gluteus medius) som ar lokaliserad i skinkans ovre, yttre kvadrant.

m Det dr viktigt att vara forsiktig sa att kanylen inte tréffar a. glutealis superior eller
ischiasnerven. Testosteron Medical Valley ska inte delas upp i flera doser och ska
aldrig ges i dverarmen eller laret.

Injektionen - steg for steg

m | likhet med alla oljebaserade I6sningar maste Testosteron Medical Valley injiceras
strikt intramuskuldrt och mycket ldngsamt.

® Det rekommenderas att Testosteron Medical Valley injiceras under minst 2 minuter'.
m Tvdtta det valda injektionsstallet med ett antiseptikum.

B Om muskelmassan ar liten, kan du behdva nypa upp 2 till 3 dsar av satesmuskeln for
att fa storre volym och mer vavnad att sticka in kanylen i.

| Stick in kanylen i huden i 90° vinkel for att vara saker pa att den trénger djupt in i
muskeln.




m Hall sprutan stadigt med ena handen. Anvand den andra handen till att dra ut
kolven for att se om blod aspireras.

O Avbryt injektionen om blod aspireras i sprutan. Dra genast ut kanylen och
byt ut den.

o Upprepa omsorgsfullt injektionsstegen.
® Om inget blod aspireras, hall kvar kanylen i position sé att den inte ror sig.

® Ge injektionen mycket ldngsamt genom att varsamt trycka in kolven med konstant
hastighet till dess att allt lakemedel har injicerats (under minst 2 minuter).

® Om det ar mojligt, anvénd den fria handen till att manuellt kdnna efter om en
depa bildas.

® Dra ut kanylen.

Patienten ska observeras under och omedelbart efter varje injektion av Testosteron
Medical Valley for att mojliggora tidig upptackt av tecken och symtom som kan tyda pa
mikroemboli av olja i lungorna.’

Riskhantering av Testosteron Medical Valley-behandlade patienter

Testosteron Medical Valley - preparatet

Testosteron Medical Valley dr en oljebaserad 16sning som innehaller 1000 mg TU I6st i
4 ml ricinolja.!

I likhet med alla oljebaserade 16sningar maste Testosteron Medical Valley injiceras strikt
intramuskuldrt och mycket langsamt.!

Intramuskuldr injektion av oljebaserade preparat kraver sarskild noggrannhet for att
undvika att den oljebaserade I16sningen injiceras direkt i kdrlsystemet.

Mikroemboli av olja i lungorna

Mikroemboli av olja i lungorna ér en injektionsrelaterad reaktion som &r patofysiologiskt
beslaktad med fettembolisyndromet. Mikroemboli kan upptrdada efter direkt injektion i
blod- eller lymfkarl av oljebaserade preparat, som sedan ndr lungorna via den vendsa
cirkulationen och hoger hjarthalva.

Mikroemboli av oljeldsningar i lungorna kan i sallsynta fall leda till tecken och symtom
som: hosta (eller behov av att hosta), andnéd, allman sjukdomskansla, hyperhidros,
brostsmarta, yrsel, parestesi eller svimning.!

Dessa reaktioner kan upptrada under eller omedelbart efter injektionen och ar reversibla.
Behandlingen ar vanligen understédjande, t.ex. administrering av syrgas.’

Ibland kan dessa symtom vara svara att skilja fran en allergisk reaktion, som kan upptrada
vid injektion av alla typer av Iakemedel. Misstankta anafylaktiska reaktioner har
rapporterats efter injektion med Testosteron Medical Valley.
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RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Rapportera alla biverkningar som misstanks bero pa Testosteron Medical Valley till
Ldkemedelsverket, via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
https://www.lakemedelsverket.se/sv/rapportera-biverkningar

KONTAKTUPPGIFTER

For information, frdgor om och bestallning av riskhanteringsmaterial for Testosteron
Medical Valley, kontakta Medical Valley via safety@medicalvalley.se

MEDICAL VALLEY

GENERIC PHARMACEUTICALS




