Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2026/00151-Z1A

Pisomna informacia pre pouzivatela

Androject 1 000 mg/4 ml injekény roztok
testosteron-undekanoat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Androject a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Androject
Ako pouzivat’ Androject

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Androject

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR e

1. Co je Androject a na ¢o sa pouZiva

Androject obsahuje lie¢ivo muzsky hormon testosteron.

Androject vam podaju injekciou do svalu, kde sa moze ukladat’ a postupne uvolfiovat’ poc¢as uréitého
¢asového obdobia. Androject sa pouziva u dospelych muzov ako nahrada testosteronu na lieCbu
réznych zdravotnych problémov spésobenych nedostatkom testosteronu (muzsky hypogonadizmus).
Ten ma byt potvrdeny dvomi samostatnymi vySetreniami hladiny testosterénu v krvi a zahiia aj
klinické priznaky, ako napr.:

impotenciu

neplodnost’

znizeny zaujem o sex

Unavu

depresivnu naladu

rednutie kosti vyvolané nizkymi hladinami horménov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Androject

NepouZivajte Androject

- ak ste alergicky na testosteron-undekanoat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak mate rakovinu zavisli od androgénov (muzskych pohlavnych hormoénov) alebo podozrenie
na rakovinu prostaty alebo prsnikov

- ak mate alebo ste mali nador pecene.

Androject nie je urCeny pre Zeny.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Androject, obrat’te sa na svojho lekara, ak mate alebo ste niekedy
mali:

— epilepsiu

— problémy so srdcom, oblickami alebo pecenou

—  migrénu
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— prechodné zastavenie dychania pocas spanku (apnoe), pretoze sa moze zhorsit
— rakovinu, pretoZze mdZze byt potrebné pravidelne sledovat’ hladinu vapnika vo vasej krvi
— vysoky krvny tlak, alebo ak ste lieCeny na vysoky krvny tlak, pretoze testosteron moze
spdsobit’ zvySenie krvného tlaku
— problémy so zrazanlivostou krvi
o  poruchy krvéacania (napr. hemofilia)
o trombofiliu (odchylku v zrazani krvi, pri ktorej sa zvysuje riziko vzniku trombozy —
krvnych zrazenin v cievach)
o faktory, ktoré zvysuju riziko vzniku krvnych zrazenin v zile: krvné zrazeniny v zile
v minulosti; faj¢enie; obezita; rakovina; imobilita (neschopnost’ pohybu); ak niekto
z vasSich blizkych pribuznych mal v mladom veku (napr. vo veku do 50 rokov) krvnu
zrazeninu v nohe, plicach alebo inom organe; alebo zvysujuci sa vek.

Ako rozpoznat’ krvnll zrazeninu: bolestivy opuch jednej nohy alebo nahla zmena farby koze, napr. jej
zblednutie, s¢ervenanie alebo zmodranie, nahla dychavi¢nost’, nahly nevysvetliteI'ny kasel’ s moznym
vykasliavanim krvi; néhla bolest’ na hrudniku, silné to¢enie hlavy alebo zavraty, silna bolest’ zalidka,
nahla strata zraku. Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov, ihned’ vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Ak mate vazne ochorenie srdca, pecene alebo obliciek, liecba Androjectom moZe sposobit’ vaZne
komplikécie vo forme zadrziavania vody v tele, ¢o je niekedy sprevadzané (kongestivnym)
zlyhé&vanim srdca.

Pred liecbou a pocas liecby by vam mal lekar vykonavat’ nasledujuce kontroly krvi: hladina
testosteronu v krvi, kompletny krvny obraz.

Ak mate poruchu funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene sa nevykonali ziadne formalne $tadie. Ak mate alebo ste
niekedy mali nador na peceni, lekar vam Androject nepredpise (pozri ,, Nepouzivajte Androject ).

Deti a dospievajuci
Androject sa nema pouZivat’ u deti a dospievajucich. Nie st k dispozicii ziadne udaje o pouZzivani
Androjectu u muzov vo veku do 18 rokov.

StarSi pacienti (65 rokov a viac)
Ak mate viac ako 65 rokov, nie je potrebné aby vas lekar upravoval davku lieku (pozri Cast’ ,, Lekarske
vySetrenia/nasledné kontroly ).

ZvySovanie svalovej hmoty a antidopingové testy

Androject nie je vhodny na podporu rastu svalovej hmoty u zdravych osob ani na zvySovanie telesnej
vykonnosti.

Androject mdze vyvolat’ pozitivny vysledok pri antidopingovych testoch.

ZneuZzitie lieku a zavislost’ od lieku

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

Zneuzivanie testosteronu, najmé ak uzivate vel'mi vela tohto lieku samostatne alebo s inymi
anabolickymi androgénnymi steroidmi, méze sposobit’ vdzne zdravotné problémy so srdcom

a krvnymi cievami (ktoré mézu mat’ za nasledok smrt’), dusevnym zdravim a/alebo pecenou.

Osoby zneuzivajice lieCbu testosteronom, sa mozu stat’ zavislymi a mozu pocitovat’ abstinenéné
priznaky, ak sa vyznamne zmeni davkovanie alebo sa liecba nahle ukon¢i. Nezneuzivajte tento liek ani
samostatne ani s inymi anabolickymi androgénnymi steroidmi, pretoze to ma za nasledok vazne
zdravotné rizika. (Pozri Cast’ ,, Mozné vedlajsie ucinky “.)

Lekarske vySetrenia/nasledné kontroly

Muzské hormony mézu podporovat’ vyvoj rakoviny prostaty (predstojnej zl'azy) a zvac¢Senie prostaty
(benigna hypertrofia prostaty). Predtym, ako vam lekar poda injekciu Androjectu, vySetri vas, aby
skontroloval, ¢i nemdte rakovinu prostaty.
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Lekar vam bude pravidelne vySetrovat’ prostatu a prsniky, najméa ak mate vyssi vek. Bude tiez
pravidelne odoberat’ vzorky krvi.

Po pouziti hormonalnych latok, ako st androgénne zli¢eniny, boli pozorované pripady vyskytu
benignych (nezhubnych) a malignych (zhubnych) nadorov pecene.

Iné lieky a Androject

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat akékol’'vek d’alSie lieky,

vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo

lekarnikovi. Je mozné, ze lekar bude musiet’ upravit’ ddvkovanie, ak uzivate niektory z nasledujucich
liekov:

e adrenokortikotropny hormén (ACTH) alebo kortikosteroidy (pouzivané na lie¢bu réznych
ochoreni, napr.: reuma, artritida, alergické stavy a astma): Androject moZze zvysit riziko
zadrziavania vody, najma ak mate zhorSenu funkciu srdca a pecene,

e tablety na riedenie krvi (kumarinové antikoagulancia uzivané Gstami), ktoré mézu zvysovat’ riziko
krvacania. Lekar skontroluje vasu davku.

e lieky pouzivané na liecbu cukrovky. Mo6ze byt potrebné upravit’ davku vasho lieku znizujuceho
hladinu cukru v krvi. Rovnako ako vSetky androgény, testosteron méze zvysit’ u¢inok inzulinu.
Uzivanie inhibitorov SGLT-2 (ako je empagliflozin, dapagliflozin alebo kanagliflozin) spolu s
testosteronom moze zvysit’ pocet cervenych krviniek v krvi. Lekar vdm bude mozno musiet’
CastejSie vysetrovat’ krv.

Nezabudnite informovat’ svojho lekara, ak mate poruchu zrazania krvi, pretoze je dolezité, aby to
vedel predtym, ako sa rozhodne podat’ vam injekciu Androjectu.

Androject méze ovplyvnit’ aj vysledky niektorych laboratoérnych testov (napr. Stitnej zlazy).
Informujte svojho lekara alebo pracovnikov laboratoria, Ze pouzivate Androject.

Tehotenstvo a dojcenie
Androject nie je uréeny pre Zeny a nesmu ho pouzivat’ tehotné alebo doj¢iace zeny.

Plodnost’
Liecba vysokymi davkami liekov obsahujucich testosteron moze casto docasne prerusit’ alebo znizit
tvorbu spermii (pozri tiez Cast’ ,,Mozné vedl'ajSie cinky*).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Androject nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Androject obsahuje benzyl-benzoat
Tento liek obsahuje 2 000 mg benzyl-benzoatu v jednej 4 ml injekénej liekovke, ¢o zodpoveda
500 mg/ml.

3.  Ako pouzivat’ Androject

Lekar vam poda injekciu Androjectu (1 injekénu liekovku) vel'mi pomaly do svalu. Injekciu dostanete
kazdych 10 az 14 tyzdinov. Toto mnoZstvo je postacujiice na udrzZanie dostato¢nej hladiny testosterénu
bez toho, aby to viedlo k hromadeniu testosterénu v krvi.

Androject je ureny vyhradne na podanie do svalu (intramuskularna injekcia). Osobitna pozornost’ sa
musi venovat’ tomu, aby injekcia nebola podana do cievy (pozri Cast’ ,, Poddvanie ).

Zaciatok liecby

Pred zacatim lieCby a pocas zaciato¢nej fazy lieCby vam lekar vySetri hladinu testosteronu v krvi. Aby
sa rychlo dosiahla potrebna hladina testosteronu, lekar vdm moze podat’ druht1 injekciu uz po

6 tyzdioch. Bude to zavisiet’ od vaSich priznakov a hladiny testosteronu.

Udrziavanie hladiny Androjectu pocas liecby
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Interval medzi injekciami ma vzdy byt v odpori¢anom rozmedzi 10 az 14 tyzdnov.

Lekar vam bude pravidelne merat’ hladinu testosteronu na konci injek¢ného intervalu, aby sa
presvedcil, Ze je na spravnej Urovni. Ak je hladina vel'mi nizka, lekar m6ze rozhodntt’, Ze vam bude
podavat’ injekcie CastejSie. Ak je hladina testosteronu vysoka, lekar sa moéze rozhodnut, Ze vam bude
podavat’ injekcie menej Casto. Nevynechavajte terminy poddvania injekcii. V opacnom pripade nebude
mozné udrzat’ optimalnu hladinu testosteronu.

Ak si myslite, ze u¢inok Androjectu je vel'mi silny alebo vel'mi slaby, povedzte to lekarovi.

AKk dostanete viac Androjectu, ako mate

Priznaky podania prili§ vel'kého mnoZzstva Androjectu zahfiiaju:
e  podrazdenost

e nervozitu

e  prirastok telesnej hmotnosti

e  dlhotrvajuce alebo casté erekcie.

Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov, povedzte to svojmu lekarovi. Lekar vam bude
podavat’ injekciu menej Casto alebo ukonci liecbu.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Medzi najcastejSie vedPajSie icinky patri akné a bolest’ v mieste podania injekcie.

Casté vedPajSie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
e nezvyCajne vysoké pocty Cervenych krviniek
e prirastok telesnej hmotnosti
e navaly horacavy

e akné

e zvicSena prostata a s fiou suvisiace problémy

e rdzne reakcie v mieste podania injekcie (napr. bolest’, podliatiny alebo podrazdenie).

Menej casté vedPajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):

e alergicka reakcia

e zvySena chut do jedla, zmeny vo vysledkoch krvnych testov (napr. zvySené hladiny cukrov alebo

tukov)

depresia, emocionalne poruchy, nespavost, nepokoj, agresivita alebo podrazdenost’

bolest’ hlavy, migréna alebo trasenie

srdcovocievna porucha, vysoky krvny tlak alebo zavrat

zapal priedusiek (bronchitida), zapal prinosovych dutin (sinusitida), kasel’, dychavicnost,

chréapanie, problémy s hlasom

hnacka alebo nevol'nost’

zmeny vo vysledkoch pecenovych testov

vypadavanie vlasov alebo rozne kozné reakcie (napr. svrbenie, sCervenenie koze alebo sucha koza)

bolest’ kibov, bolest’ v koncatinach, svalové tazkosti (napr. svalové ki¢e, bolest’ alebo stuhnutost)

alebo zvySend hodnota kreatinfosfokinazy v krvi

poruchy mocovych ciest (napr. slaby prad mocu, zadrziavanie mocu, nutkanie na moc¢enie v noci),

e poruchy prostaty (napr. dysplazia prostaty (abnormalne bunkové zmeny prostaty) alebo stvrdnutie
alebo zapal prostaty), zmeny sexualnej tuzby, bolestivé semenniky, bolestivé, stvrdnuté alebo
zvacSené prsniky, zvySené hladiny muzskych alebo Zenskych horménov

e Tnava, celkovy pocit slabosti, nadmerné potenie alebo no¢né potenie.
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Zriedkavé vedl’ajSie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

e Olejovita kvapalina Androject sa moze dostat’ do pI'ic (pI'icna mikroembolia po podani olejovych
roztokov), o moze v zriedkavych pripadoch viest’ k prejavom a priznakom, ako su kasel,
dychavic¢nost’, celkovy pocit choroby, nadmerné potenie, bolest’ na hrudniku, zavrat, mravéenie
alebo mdloby. Tieto reakcie sa mézu vyskytnut’ pocas podavania injekcie alebo ihned’ po podani
a su prechodné. Pacienta je preto potrebné sledovat’ pocas kazdej injekcie a bezprostredne po nej,
aby bolo mozné v¢as rozpoznat’ mozné prejavy a priznaky pulmonélnej mikroembolie spojene;j s
podanim olejovych roztokov.

Po injekénom podani Androjectu boli hlasené podozrenia na anafylaktické reakcie.

Okrem vyssSie uvedenych vedl'ajsich t¢inkov boli po liecbe liekmi obsahujticimi testosteron hlasené:
nervozita, nepriatel'ské spravanie, kratke zastavenie dychania pocas spanku, rézne kozné reakcie
vratane lupin a mastnej koze, zvyseny rast ochlpenia, Castejsie erekcie a vel'mi zriedkavé pripady
zozltnutia koze a oci (zltacka).

Liecba vysokymi davkami liekov s obsahom testosteronu Casto prerusi alebo znizi tvorbu spermii, hoci
po ukonceni liecby sa stav vrati do normalu. Nahradna liecba nedostatocne fungujucich semennikov
testosteronom (hypogonadizmus) méze v zriedkavych pripadoch sposobit’ pretrvavajticu, bolestiva
erekciu (priapizmus). Podavanie vysokych davok alebo dlhodobé podavanie testosteronu niekedy
zvySuje vyskyt zadrziavania vody a edémov (opuchov spésobenych zadrziavanim tekutin).

Pocas pouzivania liekov s obsahom testosteronu sa pravidelnymi vySetreniami krvi vo vSeobecnosti
¢asto pozorovalo riziko zvySenia poc¢tu ¢ervenych krviniek, hematokritu (percento ¢ervenych krviniek
v krvi) a hemoglobinu (zlozka ¢ervenych krviniek, ktora prenasa kyslik).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Androject

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

NepouZzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a stitku po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Androject obsahuje

Liecivo je testosteron-undekanoat 250 mg/ml, ¢o zodpoveda 157,9 mg testosteronu.

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 1 000 mg testosteron-undekanoatu, ¢o zodpoveda 631,50 mg
testosteronu).

Dalsie zlozky st benzyl-benzoat a rafinovany ricinovy olej.

Ako vyzera Androject a obsah balenia

Androject je Cira, Zltkasta olejova tekutina.
Obsah balenia:


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Injek¢na lickovka z jantarového skla s brombutylovou injekénou zatkou uzavreta hlinikovym
vyklapacim vieckom s oranzovym plastovym diskom.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Besins Healthcare Ireland Limited
Plaza 4, Level 4 Custom House Plaza
Harbourmaster Place, IFSC

Dublin 1, DO1 A9N3

frsko

Vyrobca

Laboratorios Farmalan, S.A.

Edificio 2, Calle La Vallina, s/n,
Poligono Industrial Navatejera

24193 Villaquilambre, Ledn, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko, Luxembursko: Testosterone Besins 1000 mg/4 ml solution injectable
Ceska republika: Testosteron undekanoat Besins

Francuzsko: Testosterone Besins 1000 mg/4 ml solution injectable
frsko: Testosterone Besins 1000 mg/4 ml solution for injection
Nemecko: Testosteron Besins 1000 mg/4 ml Injektionslésung

Pol’sko: Testosterone Undecanoate Besins

Portugalsko: Testosterona Besins

Rumunsko: Androject 1000 mg/4ml Solutie injectabila

Slovensko: Androject 1 000 mg/4 ml injekény roztok

Spanielsko: Teneone 1000 mg/4 ml solucion inyectable EFG
Svédsko: Testosterone Besins 1000 mg/4 ml Injektionsvitska, 16sning
Taliansko: Testosterone undecanoato Besins

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pri nizkych teplotach uchovavania sa mézu vlastnosti tohto roztoku na baze oleja docasne zmenit’
(napr. vysSia viskozita, zakalenie). Ak sa liek uchovava pri nizkej teplote, pred pouzitim sa ma nechat’
ohriat’ na izbovu alebo telesnu teplotu.

Roztok na intramuskularnu injekciu sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat’ a maji sa pouzivat len
¢ire roztoky bez Castic.

Obsah injekenej liekovky sa ma podat’ intramuskulérne ihned’ po otvoreni injek¢nej liekovky.
Liek je urceny len na jednorazové pouzitie a akykol'vek nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.

Podanie
Osobitna pozornost’ sa musi venovat’ tomu, aby injekcia nebola podana do cievy (intravazacia).

Tak ako vsetky olejové roztoky, aj Androject sa musi podavat’ vyhradne intramuskularne a vel'mi
pomaly. Pl'icna mikroembolia po podani olejovych roztokov méze v zriedkavych pripadoch viest’
k prejavom a priznakom, ako st kasel’, dychavi¢nost’, malatnost’, nadmerné potenie, bolest’ na
hrudniku, zavraty, tfpnutie alebo prechodna strata vedomia (synkopa). Tieto reakcie sa mozu
vyskytnut’ pocas podavania injekcie alebo ihned po podani a st prechodné. Liecba je zvycajne
podpornd, napr. podanim doplnkového kyslika.
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Po podani injekcie Androjectu boli hlasené suspektné anafylaktické reakcie.

Upozornenia

Dokladné a pravidelné kontroly prostaty a prsnikov sa musia vykonavat’ v stlade s odpora¢anymi
metoédami (digitalne rektalne vySetrenie a vySetrenie PSA v sére) u pacientov, ktori dostavaja liecbu
testosteronom, najmenej raz rocne a dvakrat rocne u starSich pacientov a rizikovych pacientov
(pacientov s klinickymi alebo rodinnymi faktormi).

U pacientov dlhodobo liecenych androgénmi treba pravidelne sledovat’ okrem laboratérnych testov
koncentracie testosteronu aj nasledujuce laboratorne parametre: hemoglobin, hematokrit, pecenové
funkéné testy a lipidovy profil.

U pacientov, ktori maju zavaznu srdcovi, hepatalnu alebo renalnu insuficienciu alebo ischemicku
chorobu srdca moze liecba testosteronom sposobit’ zavazné komplikacie charakterizované vznikom
edému s kongestivnym zlyh&vanim srdca alebo bez kongestivneho zlyhavania srdca. V takom pripade
sa musi liecba okamzite ukoncit’.

Poznamky k zaobchadzaniu s injekénou liekovkou:

Tento liek je uréeny len na jednorazové pouzitie. Obsah injek¢nej liekovky sa ma podat’
intramuskularne ihned’ po natiahnuti do injek¢nej striekacky. Po odstraneni plastového viecka (A)
neodstranujte kovovy kruzok (B) ani diskovy uzaver (C).




