sp.zn.sukls541626/2025
Piibalova informace: informace pro pacienta
Sustanon 250 mg/ml injeké¢ni roztok

testosteron

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sd€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Sustanon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sustanon pouZivat
Jak se ptipravek Sustanon pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sustanon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ABIFY

1. Co je pripravek Sustanon a k ¢emu se pouZziva
Pripravek Sustanon obsahuje 1é¢ivou latku testosteron ve 4 ruznych formach.

Lécive latky pripravku Sustanon (viz bod 6 ,,Co ptipravek Sustanon obsahuje®) se ve VaSem téle
pfeméni na testosteron. Testosteron je pfirozeny muzsky hormon, zndmy jako androgen. Tvofi se
v téle muzi i Zen.

U muzu se testosteron vytvari ve varlatech. Je nezbytny pro normalni rist, vyvoj a funkci muzskych
pohlavnich organti a pro muzské sekundarni pohlavni znaky. Je nezbytny pro rtst ochlupeni, vyvoj kosti
a svali a stimuluje tvorbu ¢ervenych krvinek. U muzi také prohlubuje hlas.

Sustanon se pouZziva u dospélych muzi jako ndhrada testosteronu k 1é€bé€ rtiznych zdravotnich problému
zpasobenych nedostatkem testosteronu (muzsky hypogonadismus). To je tfeba potvrdit dvéma
samostatnymi méfenimi hladiny testosteronu v krvi a pritomnosti klinickych ptiznaki, jako je napt.:
impotence,

neplodnost,

snizena sexualni touha,

Unava,

depresivni nalada,

ubytek kostni hmoty zptisobeny nizkymi hladinami hormonu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Sustanon pouzivat

NepouZzivejte pripravek Sustanon
- jestlize mate nebo jste mél nador prostaty nebo prsu, nebo pokud je u Vas na néktery z téchto
nadorid podezieni
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- jestlize jste alergicky na IéCivou latku/1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedené v bod¢ 6)
- jestlize jste alergicky na arasidy ¢i s6ju (viz bod 2)

Zvlastni opatrnosti u pripravku Sustanon je zapotiebi

Lécba muzskymi hormony, jako je testosteron, mize vést ke zvétSeni prostaty, zvIasté u starSich
muzl. Proto bude 1ékat prostatu vySetfovat v pravidelnych intervalech. U muzii ve véku nad 45 let se
prostata vySetiuje pohmatem ptes konecnik (DRE) a pomoci krevnich testd na antigen specificky pro
prostatu (PSA).

Navic se budou pravidelné provadét krevni testy s cilem zkontrolovat latku prenasejici kyslik, ktera se
nachdzi v cervenych krvinkidch (hemoglobin). Ve velmi vzacnych ptipadech se pocet Cervenych
krvinek nadmérné zvysi, coz vede ke komplikacim.

Lékat bude provadét nasledujici vySetfeni krve pfed a béhem 1écby: hladina testosteronu v krvi,
kompletni krevni obraz.

Lékaiska vysetfeni mohou byt nezbytna pti nékterych dalsich stavech. Proto musite pfed zahajenim
1é¢by timto pripravkem svého 1ékate nebo Iékarnika informovat, pokud jste nékdy mél, pokud stale
mate nebo pokud je u Vas podezieni na:

rakovinu prsu, ktera se §iti do kosti;

rakovinu ledvin nebo plic;

onemocnéni srdce;

onemocnéni ledvin;

onemocneéni jater;

vysoky krevni tlak;

cukrovku (diabetes mellitus);

epilepsii;

migrénu, bolest hlavy;

potize s prostatou, jako jsou problémy s mocenim;

problémy se srazenim krve - trombofilie (abnormalni sraZeni krve, které zvysuje riziko
trombozy — krevnich srazenin v cévach).

Faktory, které zvysuji riziko krevnich srazenin v zile: pfedchozi krevni sraZzeniny v zilach; koufeni;
obezita; rakovina; nepohyblivost; vyskyt krevnich srazenin u nejblizsich pfibuznych v mlads$im véku
(ve véku do 50 let) v dolnich koncetinach, v plicich nebo v jiném organu; nebo vyssi veék.

Jak poznat krevni srazeninu: bolestivy otok dolni koncetiny nebo nahla zména barvy kize napft.
zblednuti, z€ervenani nebo zmodrani, nahld dusnost, nahly kasel bez ziejmé pticiny, ktery mize byt

s ptimeési krve; nebo nahla bolest na hrudi, silné toceni hlavy nebo zavrate, silnd bolest zaludku, nahla
ztrata zraku. Pokud se u Vas objevi néktery z té€chto priznaki, okamzit€ vyhledejte 1€karskou pomoc.

Pokud mate zadvazné onemocnéni srdce, jater nebo ledvin, mize 1écba piipravkem Sustanon zplsobit
zavazné komplikace projevujici se jako zadrzeni vody v téle, které je nékdy doprovazeno (méstnavym)
srde¢nim selhanim.

Informujte svého 1ékate, pokud mate vysoky krevni tlak, nebo se 1é€ite pro vysoky krevni tlak, protoze
testosteron muize zpusobit zvyseni krevniho tlaku.

Pokud trpite spankovou apnoe (doCasna zastava dechu ve spanku), mize dojit k jejimu zhorseni,
pokud budete uzivat pfipravky obsahujici testosteron. Informujte svého 1ékare, pokud se tohoto
obavate. Pokud trpite nadvahou nebo chronickym onemocnénim plic, miiZze byt nezbytné, aby na Vas
1ékat vice dohlizel.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost tohoto piipravku nebyly u déti a dospivajicich dostatecné stanoveny.
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P11 1é¢bé déti a dospivajicich je nutny zvlastni dohled 1ékare, protoze podavani testosteronu muiize
obecné vést k predéasnému pohlavnimu vyvoji a omezuje rust (viz bod 4 ,,Déti a dospivajici).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sustanon
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival
nebo které mozna budete uzivat, a to i o t€ch dostupnych bez Iékatského predpisu.

Utinky piipravku Sustanon mohou byt ovlivnény dalimi 1é¢ivymi piipravky, popiipadé miize
ptipravek Sustanon ovlivnit u€inek jinych 1é¢ivych piipravki. Proto musite svého 1ékaie nebo
lékarnika informovat, pokud uzivate nebo hodlate pouzivat:

o léky pouzivané k 1écbé cukrovky. Muze byt nutné upravit davku ptipravku, ktery uzivate ke
snizeni hladiny cukru v krvi. Testosteron mize jako jiné androgeny zesilit i€¢inky inzulinu.
Uzivani inhibitord SGLT-2 (jako je empagliflozin, dapagliflozin nebo kanagliflozin) soucasné s
testosteronem miize zvysit pocet ¢ervenych krvinek v krvi. Mozna bude nutné, aby Vam lékar
pravidelnéji vysetfoval krev.

o ptipravky ke snizeni srazlivosti krve (antikoagulancia).

Podavani androgent, jako je pfipravek Sustanon, mize vést k nutnosti snizit davku téchto ptipravkda.

Svého Iékate nebo lékarnika rovnéz informujte, pokud uzivate nebo hodlate uzivat hormon ACTH
nebo kortikosteroidy (pouzivaji se k 1écbé riznych stavi, jako je revmatismus, artritida, alergické
stavy a astma). Podavani androgent, jako je pfipravek Sustanon, mize zvysit riziko zadrzovani vody,
zvlaste pokud Vase srdce a jatra nefunguji spravné.

Androgeny mohou také ovlivnit vysledky nekterych laboratornich testti (napf.test na funkci §titné
zlazy). Proto musite svého 1ékafe nebo pracovniky laboratote provadéjici takové testy informovat, ze
uzivate tento pripravek.

Pripravek Sustanon s jidlem a pitim
Tento pripravek mtize byt poddvan nezavisle na jidle nebo piti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pripravek Sustanon neni uréen Zenam, proto jej nesmi pouzivat téhotné Zeny ani zeny, které se
domnivaji, ze by mohly byt t€hotné, ani zeny kojici.

U muzt muze 1éc¢ba pripravkem Sustanon vést k porucham plodnosti zpisobenym potlacenim tvorby
spermii.

Pokud mate v planu mit dité, porad’te se predtim, nez zaCnete pouzivat tento pfipravek, se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pokud je znamo, nema tento pripravek vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Sustanon obsahuje podzemnicovy olej a benzylalkohol
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje podzemnicovy olej. Jestlize jste alergicky na arasidy nebo na soju,

nepouzivejte tento 1éCivy piipravek.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 100 mg benzylalkoholu v jednom mililitru roztoku. Benzylalkohol
mize zplsobit alergickou reakci.

Pozadejte o radu svého lékare nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoze po
podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz muze vyvolat

nezadouci ucinky (tzv. ,,metabolicka aciddza‘).

Nespravné pouZivani
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Pokud jste pacient, ktery se G¢astni soutézi, na néz dohlizi Svétova antidopingova agentura (World
Anti-Doping Agency - WADA), pak se musite piedtim, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, podivat
do kodexu WADA, protoze piipravky, jako je ptipravek Sustanon, mohou tyto antidopingové testy
ovlivnit,

Zneuzivani tohoto pfipravku k posileni sportovni vykonnosti s sebou nese zavazna rizika a
nedoporucuje se.

ZneuZivani 1é¢iv a zavislost
Vzdy pouzivejte tento piipravek presn¢ podle pokynt svého lékate nebo Iékarnika.

Zneuzivani testosteronu, zvlasteé pokud pouzijete ptilis velké mnozstvi tohoto ptipravku samotného nebo
spolu s dal$simi anabolickymi androgennimi steroidy, mtize zptsobit vazné zdravotni problémy tykajici
se srdce a cév (coz muze vést k umrti), dusevniho zdravi a/nebo jater. Osoby, které zneuzivaly
testosteron, se mohou stat zavislymi a mohou se unich projevit abstinencni ptiznaky, pokud se
davkovani ptipravku vyrazné zméni nebo se nadhle ukonc¢i. Nesmite zneuzivat tento pfipravek samotny
ani spolu s dal§imi anabolickymi androgennimi steroidy, protoZe to s sebou pfinasi zdravotni rizika.

3. Jak se pripravek Sustanon pouZiva

Tento pripravek mtize byt poddvan pouze lékaiem nebo zdravotni sestrou.

Injekce je aplikovana hluboko do svalu (napfiklad do hyzd¢, horni ¢asti nohy nebo paze).
Obvykle se podava 1 injekce o obsahu 1 ml za 3 tydny.

Pokud mate dojem, ze jsou ucinky tohoto ptipravku piili$ silné nebo piili$ slabé, porad’te se ihned se
svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Pouziti u déti a dospivajicich

Bezpecnost a ucinnost tohoto piipravku nebyly u déti a dospivajicich dostatecné stanoveny.
Predpubertalni déti pouzivajici tento pripravek bude 1ékar sledovat (viz bod 2 ,,Zvlastni opatrnosti
u piipravku Sustanon je zapotiebi").

JestliZe jste pouZil vice pripravku Sustanon, neZ jste mél

Tento pfipravek Vam bude podavat Iékat nebo zdravotni sestra.

Pokud mate dojem, ze jsou ucinky tohoto ptipravku ptilis$ silné, sdélte to ihned Iékati nebo zdravotni
sestie.

JestliZe jste zapomnél pouzit injekci piipravku Sustanon

Tento pfipravek Vam bude podéavat Iékat nebo zdravotni sestra.

Pokud zmeskate svoji naplanovanou injekci, prosim, sdé€lte to 1€kaii nebo zdravotni sestfe hned,
jakmile to bude mozné. Nesmi byt podana dvojnasobna davka piipravku, aby se nahradila vynechana
davka.

Utinky p¥ipravku Sustanon pi¥i ukonéeni 1é¢by
Ucinky tohoto pfipravku nevymizi okamzité po ukonéeni podavani, ale odezni postupné.

Pokud se 1é¢ba timto ptipravkem ukonci, mohou se béhem nékolika tydntli znovu objevit obtize, které
se objevovaly pied 1écbou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky
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Podobné jako vSechny pfipravky, muze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které jsou hlaseny pfi 1écbé testosteronem, obecné zahrnuji:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

Zvyseny pocet cervenych krvinek, zvySeny hematokrit (procento cervenych krvinek v krvi) a
hemoglobin (slozka ¢ervenych krvinek, ktera prenasi kyslik), zjisténé pii pravidelnych vysetienich krve.
Zvyseni télesné hmotnosti.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):

Olejova tekutina pfipravku Sustanon se mtize dostat do plic (mikroembolie plic zpiisobena olejovymi
roztoky), coz mlze ve vzacnych piipadech vést ke znamkam a ptiznakiim, jako je kaSel, duSnost,
malatnost, nadmérné poceni, bolest na hrudi, zavrat, mravenceni nebo mdloby. Uvedené reakce se
mohou vyskytnout béhem injekce nebo bezprostfedné po ni a mohou ustoupit (jsou reverzibilni). V
pribéhu kazdé injekce a bezprostfedné po ni je nutné pacienta sledovat, aby bylo mozné piipadné
znamky a ptiznaky tukové mikroembolie plic v€as rozpoznat.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaja urcit):

sveédéni (pruritus);

akné;

pocit na zvraceni (nauzea);

zmeny testi jaternich funkeci;

zmeény hladin cholesterolu (zmény metabolismu lipidi);

deprese, nervozita, zmény nalady;

bolest svali (myalgie);

zadrzovani tekutin v tkénich, obvykle se projevujici otokem kotnikti nebo nohou;

vysoky krevni tlak (hypertenze);

zmeény sexualni touhy;

prodlouzend, abnormalni, bolestiva erekce;

narusena tvorba spermif;

zvétseni prsni Zlazy u muzu;

rust prostaty do velikosti odpovidajici dotcené vékové skuping;

zvySené hladiny krevniho markeru, ktery je spojovén s rakovinou prostaty (zvySeni PSA);
zrychleny rist malého nadoru prostaty, ktery dosud nebyl zjistén (progrese subklinické rakoviny
prostaty).

Vzhledem k vlastnostem piipravku Sustanon nemohou nezddouci G€inky rychle vymizet po ukonceni
podavani ptipravku.

Injekéni ptipravky obecné mohou plisobit mistni reakce v misté vpichu.

Déti a dospivajici

U predpubertalnich déti pouzivajicich androgeny byly hlaseny nésledujici nezddouci Gcinky:
o pfed¢asny pohlavni vyvoj;

o zvétSeni penisu;

. zvysena Cetnost erekci;

o omezeni ristu (omezena télesna vyska)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
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Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Sustanon uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraite pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte ampulku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sustanon obsahuje

- Lécivymi latkami jsou
Jeden mililitr olejového roztoku obsahuje nasledujici estery testosteronu:

testosteron-propionat 30 mg
testosteron-fenylpropionat 60 mg
testosteron-isokapronat 60 mg
testosteron-dekanoat 100 mg

Vsechny 4 slozky jsou estery pfirozeného hormonu testosteronu. Celkovy obsah testosteronu je
176 mg v 1 ml roztoku.

- Pomocnymi latkami jsou
Injekéni roztok obsahuje ¢istény podzemnicovy olej a benzylalkohol (E 1519) (100 mg/ml).

Jak pripravek Sustanon vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Sustanon je ¢iry svétle Zluty injek¢ni roztok.
Jedna bezbarva sklenéna ampulka obsahuje 1 ml pfipravku Sustanon.
Krabicka ptipravku Sustanon obsahuje 1 ampulku.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irsko

Tel: +420 228 880 774

Vyrobci

Ever Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Str. 15
07745 Jena
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Némecko
Ever Pharma Jena GmbH
Bruesseler Str. 18

07747 Jena
Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 17. 12. 2025
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