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Pisomna informacia pre pouZivatela

Sustanon 250
250 mg/ml injekény roztok

estery testosteronu

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sustanon 250 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako zaénete pouZivat’ Sustanon 250
Ako pouzivat’ Sustanon 250

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sustanon 250

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk L~

1. Co je Sustanon 250 a na o sa pouZiva

Sustanon je ¢iry bledozlty injekény roztok, ktory obsahuje lieCivo testosterdn (250 mg/ml) v 4
osobitnych formach (testosteron-propionat, testosteron-fenylpropionat, testosteron-izokaproat,
testosteron-dekanoat). Vase telo meni lie¢iva Sustanonu 250 (pozri Cast’ 6) na testosteron. Testosteron
je prirodzenym muzskym horménom, ktory je znamy ako androgén.

Testosteron sa u muzov tvori v semennikoch. Je potrebny na normalny rast, vyvoj a funkciu muzskych
pohlavnych organov a pre rozvoj sekundarnych muzskych pohlavnych znakov. Je nevyhnutny pre rast
ochlpenia, vyvoj kosti a svalov a stimuluje tvorbu ¢ervenych krviniek. TaktieZ je zodpovedny za hlbsi

muzsky hlas.

Sustanon sa pouziva u dospelych muzov ako nahrada testosterénu na lieCbu réznych zdravotnych
problémov zapric¢inenych nedostatkom testosteréonu (muzsky hypogonadizmus). Ten treba potvrdit
dvomi samostatnymi vysetreniami hladiny testosterénu v krvi a tiez musia byt pritomné klinické
priznaky, ako napriklad: impotencia, neplodnost’, nizke libido, inava, depresivna nalada, rednutie
kosti vyvolané nizkymi hladinami horménov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako za¢nete pouZivat’ Sustanon 250

NepouZivajte Sustanon 250:

o ak mate alebo ste mali nador prostaty alebo prsnika alebo u vas existuje podozrenie na
pritomnost’ jedného z tychto nadorov.

o u deti mladsich ako 3 roky.

o ak ste alergicky na testosteron alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
o ak ste alergicky na araSidy alebo soju (pozri v Casti 2 odsek ,,Sustanon 250 obsahuje

podzemnicovy olej a benzylalkohol®).
o ak ste Zena.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Sustanon 250, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Liecba muzskymi horménmi, ako je testosterén, moze zvacsit’ velkost’ prostaty, najma u starSich
muzov. Vas lekar vam preto bude v pravidelnych intervaloch vySetrovat’ prostatu pohmatom cez
konecnik (digitalne rektalne vySetrenie, DRE) a bude vam robit’ krvné vysetrenia na pritomnost’
protilatky typickej pre prostatu (Specificky prostaticky antigén, PSA).

Vykona sa tiez vySetrenie prsnika, napr. mamogram.

Okrem toho vadm v pravidelnych intervaloch urobi vySetrenia krvi na kontrolu latky, ktora prenasa
kyslik vo vasich ¢ervenych krvinkach (hemoglobin). Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze privel'mi
narast’ pocet ¢ervenych krviniek, ¢o vedie ku komplikaciam.

V4as lekar ma vykonavat’ pred liecbou a pocas nej nasledujice vySetrenia krvi: hladina testosteronu
v krvi, Gplny krvny obraz.

Lekéarske kontroly mézu byt tiez potrebné v niektorych inych pripadoch.

Predtym ako za¢nete pouzivat’ tento liek, musite preto povedat’ svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak

ste niekedy mali, stale mate alebo existuje podozrenie, ze mate:

rakovinu prsnika, ktora sa rozsirila do kosti,

rakovinu oblic¢iek alebo pl'tic,

ochorenie srdca,

ochorenie obliciek,

ochorenie pecene,

vysoky krvny tlak,

cukrovku,

epilepsiu,

migrénu, bolesti hlavy,

problémy s prostatou, ako napr. problémy s mocenim,

problémy so zrdzanlivost'ou krvi, trombofiliu (odchylka v zrazani krvi, pri ktorej sa zvysuje

riziko vzniku trombozy — krvnych zrazenin v cievach).

o faktory, ktoré zvysuju riziko vzniku krvnych zrazenin v Zile: predchadzajtce krvné zrazeniny
v zile; fajcenie; obezita; rakovina; imobilita (neschopnost’ pohybu); ak niekto z vasich blizkych
pribuznych mal v mladom veku (napr. vo veku menej ako 50 rokov) krvnu zrazeninu v nohe,
plucach alebo inom orgéne; alebo pribudajici vek.

o Ako rozpoznat’ krvni zrazeninu: bolestivy opuch jednej nohy alebo nahla zmena farby koze,
napr. jej zblednutie, sCervenanie, zmodranie, ndhla dychavi¢nost,, nahly nevysvetlitel'ny kasel
s moznym vykasliavanim krvi; nahla bolest’ na hrudi, silné tocenie hlavy alebo zavraty, silna
bolest’ zaltidka, nahla strata videnia. Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov, ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak trpite zavaznym ochorenim srdca, pecene alebo obliciek, liecba Sustanonom 250 médze spdsobit’
zavazné komplikacie vo forme zadrziavania vody v tele, ¢o je niekedy sprevadzané (kongestivnym)
zlyhanim srdca.

Ak mate vysoky krvny tlak, alebo ak ste lieCeny na vysoky krvny tlak, povedzte to svojmu lekarovi,
pretoze testosteron moze spdsobit’ zvySenie krvného tlaku.

Ak mate apnoe pocas spanku (docasné zastavenie dychania pocas vasho spanku), mozete sa citit’
horsie, ak uzivate lieky obsahujuce testosteron. Ak sa toho obavate, povedzte to svojmu lekarovi.
V pripade, ak mate nadvahu a trpite dlhotrvajucim ochorenim pl'ic, méze byt potrebny osobitny
dohl’ad vasho lekara.
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Deti a dospievajuci

Bezpecnost’ a ucinnost’ tohto lieku u deti a dospievajucich neboli dostatocne stanovené.

Pri liecbe deti a dospievajucich je potrebny mimoriadny dohl'ad lekara, pretoze podavanie testosteronu
moze vo vSeobecnosti spdsobit’ skoré sexudlne dozretie a obmedzit’ rast (pozri Cast’ 4 odsek ,,Deti

a dospievajuci®).

Iné lieky a Sustanon 250

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

Iné lieky m6zu mat’ vplyv na Gcinky Sustanonu 250 alebo Sustanon 250 mdze ovplyviiovat’ iné lieky.
Musite preto oznamit’ svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak pouzivate alebo budete pouzivat’:

o inzulin a/alebo lieky na kontrolu hladin cukru v krvi,
o lieky na zniZenie zrazanlivosti vaSej krvi (antikoagulancia).

Pouzivanie androgénov, ako je Sustanon 250, mo6ze viest’ k znizeniu davok tychto liekov.

Svojmu lekérovi alebo lekarnikovi tiez povedzte, ak pouzivate alebo budete pouzivat hormén ACTH
alebo kortikosteroidy (pouZzivaju sa na lie¢bu r6znych ochoreni, ako napr. reumatizmus, artritida,
alergické stavy a astma). Pouzivanie androgénov, ako Sustanon 250, mdze zvysit riziko zadrZiavania
vody, najmai ak vaSe srdce a pecen nepracuju spravne.

Androgény mozu tiez ovplyvnit’ vysledky niektorych laboratérnych vysetreni (napr. vySetrenia Stitnej
zlazy). Musite preto povedat’ svojmu lekarovi alebo pracovnikom v laboratériu, ktori vykonaji

vySetrenia, ze pouzivate tento liek.

Sustanon 250 a jedlo a napoje
Tento liek sa moze podavat’ injekEne bez toho, aby sa do tivahy vzalo jedlo alebo napoje.

Tehotenstvo, dojcenie aplodnost’
Sustanon 250 sa u Zien nepouziva, tento liek preto nesmu pouzivat’ zeny, ktoré su tehotné alebo si
myslia, ze mozu byt’ tehotné alebo u Zien, ktoré dojcia.

U muzov moze lieCba Sustanonom 250 viest’ k porucham plodnosti prejavujicim sa na tvorbe spermii.

Ak planujete mat’ diet’a, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete
pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek doteraz nemal Ziadny vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.

Sustanon 250 obsahuje rafinovany podzemnicovy olej (arasidovy olej) a benzylalkohol (E1519)
Tento liek obsahuje rafinovany podzemnicovy olej (arasidovy olej).
Ak ste alergicky na araSidy alebo s6ju, nepouzivajte tento liek.

Tento liek obsahuje 104,6 mg benzylakoholu v kazdej ampulke (v 1 ml roztoku), ¢o zodpoveda
104,6 mg/ml.

Benzylalkohol moze spdsobit’ alergické reakcie.

Benzylalkohol bol spojeny s rizikom zavaznych vedlajsich u¢inkov vratane problémov s dychanim
(nazyvanymi ,,syndrém lapavého dychu®) u malych deti.
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Pokym vam to neodporuci lekar, nepodavajte novorodencovi (vo veku 4 tyzdne alebo mene;j).

Nepouzivajte viac ako tyzden u malych deti (menej ako 3 roky), ak vam to neodportca vas lekar alebo
lekarnik.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste tehotna alebo dojcite, pretoZe vo vaSom tele sa
moézu hromadit’ vel’ké mnozstva benzylalkoholu a mozu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky (nazyvané
,,metabolicka aciddza®).

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, pretoze vo
vasom tele sa mézu hromadit’ velké mnozstva benzylalkoholu a mézu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky
(nazyvané ,,metabolicka acid6za”).

Nevhodné pouZivanie

Ak sa zucastnujete stitazi riadenymi Svetovou antidopingovou agentirou (World Anti-Doping Agency,
WADA), musite si precitat’ kodex agentiry WADA a informovat’ o tom svojho lekara predtym, ako
pouZijete tento liek, pretoze Sustanon 250 moze mat’ vplyv na vySetrenie dopingu.

Zneuzivanie tohto lieku na zvySenie Sportovej vykonnosti nesie so sebou zavazné zdravotné rizika
a neodporutca sa.

Nadmerné pouZivanie a zavislost’ od liekov

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekdra.Nadmerné pouzivanie testosteréonu, najmé pouZzivanie prili§ vysokych
davok tohto lieku samostatne alebo v kombinacii s inymi androgénnymi anabolickymi steroidmi,
mobze spdsobit’ zdvazné zdravotné problémy vratane problémov s vasim srdcom a krvnymi cievami
(o moze viest’ az k smrti), peceniou a/alebo dusevnym zdravim. Jedinci, ktori nadmerne pouzivaju
testosteron, sa mozu stat’ zavislymi a mozu sa u nich objavit’ abstinencné priznaky (priznaky

z vysadenia) v pripade, Ze sa davka podstatne znizi alebo sa podavanie nadhle ukonci. Tento liek
nemdzete nadmerne pouZzivat’ samostatne ani v kombinacii s inymi androgénnymi anabolickymi
steroidmi, pretoZe to nesie so sebou zavazné zdravotné rizika (pozri Cast’ 4. odsek ,,Nadmerné
pouzivanie a zavislost’ od liekov*).

3. Ako pouzivat’ Sustanon 250

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek ma podavat’ iba lekar alebo zdravotna sestra.

Injekcie sa podavaju intramuskularne - hlboko do svalu (napriklad do sedacieho svalu, do hornej Casti
stehna alebo do hornej Casti ramena).

Zvycajna davka je jedna injekcia 1 ml raz za tri tyzdne. O davke vSak rozhodne lekér na zaklade
individualnej odpovede pacienta.

Ak mate pocit, ze G¢inok tohto licku je prili§ silny alebo prilis slaby, okamzite to povedzte svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Pouzitie u deti a dospievajtcich

Bezpecnost’ a ti¢innost’ tohto lieku u deti a dospievajucich neboli dostatocne stanovené. Deti vo veku
pred pubertou, ktoré pouzivaju tento liek, budt sledované lekarom (pozri Cast’ 2 odsek ,,Upozornenia
a opatrenia“).
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Ak pouZijete viac Sustanonu 250, ako mate
Tento liek vam injekéne poda vas lekar alebo zdravotna sestra. Ak mate pocit, ze u¢inok tohto lieku je
prilis silny alebo prili§ slaby, okamzZite to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak zabudnete pouZzit’ Sustanon 250

Tento liek vdm injekEne poda vas lekar alebo zdravotna sestra. Ak by ste vynechali naplanovana
injekciu povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre hned’, ako to bude mozné. Nema sa podat’
dvojnéasobna davka, aby sa nahradili vynechané jednotlivé davky.

Ak prestanete pouZzivat’ Sustanon 250
Ucinky tohto lieku sa neukoncia okamzite po ukonceni liecby, ale odoznievajli postupne.

Ak sa liecba tymto liekom ukon¢i, mézu sa do niekol’kych tyzdiiov opatovne objavit’ tazkosti, ako st
napr. tie, ktoré sa vyskytovali pred liecbou.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vo vSeobecnosti sa pri liecbe testosteronom hlasili nasledujice vedl'ajsie ucinky:

Casta frekvencia vyskytu vedl'ajsich ucinkov (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b): zvySenie poctu
¢ervenych krviniek, hematokritu (percentualny podiel ¢ervenych krviniek v krvi) a hemoglobinu
(zlozka ¢ervenych krviniek, ktora prenasa kyslik) zistené pomocou pravidelnych vysetreni krvi.
Zvysenie hmotnosti.

Neznama frekvencia vyskytu (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

svrbenie (pruritus);

akné;

nevolnost’;

zmeny vo vysledkoch vysetreni funkcie pecene;

zmeny hladin cholesterolu (zmeny v metabolizme lipidov);

depresia, nervozita, zmeny nalady;

bolest’ svalov (myalgia);

zadrziavanie tekutin v tkanivach, zvy¢ajne viditené opuchmi ¢lenkov alebo chodidiel;

vysoky krvny tlak (hypertenzia);

zvySeny pocet ¢ervenych krviniek (bunky, ktoré prenasaju kyslik vo vasej krvi) (polycytémia);

zmeny sexualnej tuzby (zvysené alebo znizené libido);

dlhodoba nezvycajna, bolestiva erekcia penisu;

porucha tvorby spermii;

zvacsenie prsnikov u muzov (gynekomastia);

nezhubné zvicsenie velkosti prostaty;

zvySené hladiny markerov v krvi, ktoré stivisia s rakovinou prostaty (zvySeny prostaticky

Specificky antigén — PSA);

o zrychleny rast malého karcindému prostaty, ktory dosial’ nebol zisteny (progresia subklinického
karcinomu prostaty).

Vzhl'adom na povahu Sustanonu 250 nie je mozné vedl'ajSie uc¢inky rychlo zvratit’ preruSenim liecby.
Injekcie vo vSeobecnosti mozu sposobit’ reakcie v mieste podania injekcie.

Nadmerné pouZivanie a zavislost’ od liekov:
Nadmerné pouzivanie tohto lieku mdze spdsobit’ zdvazné zdravotné problémy, najmé ak pouzivate
prili§ vysoké davky testosteronu samostatne alebo v kombinacii s inymi androgénnymi anabolickymi
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steroidmi. Niektoré z tychto zdravotnych problémov zahfiiaji zavazné vedl'ajsie uc¢inky na srdce
a krvné cievy (ktoré mozu viest’ az k smrti), dusevné zdravie a/alebo pecen (pozri v Casti 2 odsek
,Nadmerné pouzivanie a zavislost’ od lickov®).

V suvislosti s nadmernym pouzivanim testosteronu boli hlasené nasledujuce vedlajsie tcinky:
° zniZena tvorba testosteronu;

o nepriatel’stvo, agresivita, psychotické poruchy, mania, paranoja a bludy;

o srdcovy infarkt, zlyhanie srdca, zastava srdca, poruchy srdcového rytmu, krvné zrazeniny
v zilach a tepnéch (vratane ciev v pl'ucach, srdci a mozgu), mftvica;

o poskodenie pecene, porucha tvorby a odtoku ZICe, zltacka a zlyhanie pecene;

o vypadavanie vlasov;

o zmen§enie semennikov, nepritomnost’ spermii v ejakulate, neplodnost’ (u muzov) zvacsenie

klitorisu a zmensenie prsnikov (u Zien).

Deti a dospievajuci:
U deti v predpubertalnom veku, ktoré pouzivali androgény, sa hlasili nasledovné vedl’ajsie ucinky:

o predcasné sexudlne dozrievanie;

o zvéacsenie penisu;

o zvySena Castost’ erekcii;

o obmedzeny rast (obmedzena telesné vyska).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sustanon 250
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C, neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke. Uchovavajte
v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sustanon 250 obsahuje
- Liecivo je:
Kazdy mililiter olejového roztoku obsahuje nasledujlice estery testosteronu:
- 30 mg (miligramov) testosteron-propionatu
- 60 mg testosteron-fenylpropionatu
- 60 mg testosteron-izokaproatu
- 100 mg testosteron-dekanoatu

Vsetky Styri zlozky st estermi prirodzeného hormonu testosteronu. Celkové mnozstvo
testostosteronu v 1 ml je 176 mg.

- Dalsie zlozky su: rafinovany podzemnicovy olej (aradidovy olej) a benzylalkohol (E1519).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Sustanon 250 a obsah balenia

Sustanon 250 je ¢iry, bledozlty injekény roztok.

Kazda ampulka z bezfarebného skla je naplnena 1 ml Sustanonu 250.
Skatul’ka Sustanonu 250 obsahuje 1 ampulku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky alebo potrebujete tiplnu informaciu o predpisovani Sustanonu 250,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii )
Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko
Tel: +421 233 329 930

Vyrobca
Ever Pharma Jena GmbH, Otto-Schott-Str. 15, 07745 Jena, Nemecko

Ever Pharma Jena GmbH, Bruesseler Str. 18, 07747 Jena, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



