Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sustanon ”250” inje ktioneste, liuos
testosteroniesterit

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Sustanon on ja mihin sitd kdytetadan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Sustanon-valmistetta
Miten Sustanon-valmistetta kidytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Sustanon-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Sustanon on ja mihin siti kiytetiin

Sustanon-valmisteen vaikuttavat aineet muuttuvat elimistossé testosteroniksi. Testosteroni on
luonnollinen mieshormoni eli androgeeni ja vélttdméton miehen sukupuolielinten normaalille kasvulle,
kehitykselle ja toiminnalle seka toissijaisten sukupuolitunnusmerkkien kehittymiselle. Se on valttdiméaton
karvoituksen kasvulle, Iuiden ja lihasten kehittymiselle ja se stimuloi punasolujen tuotantoa. Se myds
madaltaa miehen dénta.

Sustanon-valmistetta kdytetddn aikuisilla miehilld testosteronin korvaamiseen testosteronin puutoksen
(miehen hypogonadismin) aiheuttamien terveysongelmien hoitona. Tila on vahvistettava kahdella
erilliselld testosteronitasoa mittaavalla verikokeella ja liséksi tulee olla kliinisid oireita, kuten:

Impotenssi;
Hedelméattomyys;
Seksuaalinen haluttomuus;
Visymys;

Masentunut mieliala;

Alhaisten hormonitasojen aiheuttama luiden haurastuminen.

Testosteronia, jota Sustanon siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytéit Sus tanon-valmis tetta

Ali kiiytd Sustanon-valmis tetta:
- jos sinulla on tai on ollut eturauhassyOpa tai rintasyopé tai sinulla epdillidn tillaista kasvainta.



- jos olet allerginen testosteroniesterille tai timén ldidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
- jos olet allerginen maapdhkinille tai soijalle (ks. kohta 2)

Varoitukset ja varotoimet

Mieshormoneja, kuten testosteronia, sisiltivit lddkkeet voivat suurentaa eturauhasta, varsinkin idkkailla
michilld. Siksi ladkéri saattaa tutkia eturauhasesi ennen Sustanon-hoidon aloittamista ja sédénnollisin
véliajoin senjilkeen tunnustelemalla eturauhastasisormella perdsuolen kautta ja seuraamalla
verikokeiden avulla PSA:n (prostataspesifisen antigeenin) maardé veressa.

Laskarin tulee teettdd seuraavat verikokeet ennen hoidon aloittamista ja hoidon aikana: veren
testosteronitaso, tiydellinen verenkuva.

Laskarintarkastukset voivat olla tarpeen myos muiden sairauksien yhteydessd. Ennen kuin aloitat tdmén

ladkkeen kayton, kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla on, on ollut tai epéillidn olevan:

munuais-, keuhko- tai luusyopa

korkea veren kalsiumpitoisuus

sydinsairaus (kuten sydimen vajaatoiminta tai sydaninfarkti)

munuaissairaus (kuten munuaisten vajaatoiminta)

maksasairaus (kuten maksan vajaatoiminta)

kohonnut verenpaine

diabetes

epilepsia

migreeni, padnsarkya

eturauhasvaivoja, kuten virtsaamisvaikeuksia

veren hyytymishairio

o verenvuotohdirid

o trombofilia (veren hyytymisen poikkeavuus, joka lisdd tromboosin - verisuoniin tulevien
veritulppien - riskid)

o tekijoitd, jotka lisddvét laskimotukoksen riskid: aiempi laskimotukos, tupakointi; ylipaino,
syopa, likkumattomuus, jos jollain Idhisukulaisellasi on ollut nuorella idlld (kuten noin alle
50-vuotiaana) verisuonitukos jalassa, keuhkossa tai muussa elimessé, iéin karttuminen.

Miten tunnistat verisuonitukokset: kivulias turvotus toisessa jalassa tai dkillnen muutos ihon
vérissd, kuten muuttuminen kalpeaksi, punaiseksi tai siniseksi, dkillinen hengenahdistus, ékillinen
selittiméton yska, jonka mukana voi tulla veriyskoksid, dkillinen rintakipu, voimakas pyorrytys tai
huimaus, voimakas vatsakipu, dkillinen nddnmenetys. Ota vilittomésti yhteyttd ladkérin, jos
sinulla ilmenee niiti oireita.

Jos sairastat vaikeaa syddmen, maksan tai munuaisten vajaatoimintaa, Sustanon-hoito voi aiheuttaa
vakavia komplikaatioita, jotka ilmenevit nesteen kertymisend elimistéon ja joihin voi liittyd
(kongestiivinen) syddmen vajaatoiminta.

Kerro ladkdarille, jos sinulla on korkea verenpaine tai jos sinua hoidetaan korkean verenpaineen takia, silld
testosteroni voi nostaa verenpainetta.

Jos sinulla on uniapnea (lyhytaikaisia hengityskatkoksia unen aikana), se voi pahentua kun kéytét
testosteronia sisdltdvid valmisteita. Kerro lddkarille, jos timé huolestuttaa sinua. Ladkari saattaa seurata
terveydentilaasi tarkemmin, jos olet ylipainoinen tai sinulla on krooninen keuhkosairaus.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Sustanon-valmistetta.

Lapset januoret

Tamén lddkkeen turvallisuutta ja tehoa lapsille ja nuorille ei ole osoitettu.

Ladkérin tulee seurata lapsen tai nuoren terveydentilaa erityisen tarkkaan hoidon aikana, silld
testosteronihoito voi aiheuttaa lian varhaista seksuaalista kehittymistd ja hidastaa kasvua (ks. kohta 4).



Muut liifike valmis teet ja Sustanon

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Muut ladkkeet voivat vaikuttaa Sustanon-valmisteen tehoon ja pdinvastoin. Siksi
sinun on kerrottava ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytit tai aiot kdyttdd muun muassa:

o insuliinia ja/tai muita laékkeitd verensokeriarvon alentamiseen

o veren hyytymistd estdvid lddkkeitd (antikoagulantteja).

Mieshormoneja sisdltdvien valmisteiden, kuten Sustanon-valmisteen, kidytto saattaa vaatia ndiden
ladkkeiden annosten pienentdmista.

Kerro myos ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytét tai aiot kdyttdd ACTH-hormonia tai
kortikosteroideja (kdytetddn muun muassa reuman, niveltulehduksen, allergisten reaktioiden ja astman
hoitoon). Mieshormoneja sisdltdvien valmisteiden, kuten Sustanonin, kéyttd voi lisitid nesteen kertymisté
elimistoon, varsinkin jos syddmesi tai maksasi ei toimi kunnolla.

Mieshormonien kayttd voi myds vaikuttaa joihinkin laboratoriotutkimuksiin (esim.
kilpirauhastutkimuksiin). Kerro ldédkérille tainditd tutkimuksia tekeville laboratoriohenkilokunnalle, ettd
kaytat Sustanon-valmistetta.

Sustanon ruuan ja juoman kanssa
Téama ladke annetaan injektiona. Siten ruualla tai juomalla eiole vaikusta sen annosteluun.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Sustanonia ei ole tarkoitettu naisille. Siksi naiset, jotka ovat raskaana taiepéilevit olevansa raskaana tai
jotka imettivit, eivét saa kiyttad titd ldketta.

Sustanon-hoito voi estid siittididen muodostumista ja heikenté siten miesten hedelméllisyytta.

Jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Talld lddkkeelld eiole tunnettuja haitallisia vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Sus tanon sis dltii maapahkinidljyi. Jos olet allerginen maapédhkinélle tai soijalle, 414 kayta tita
ladkevalmistetta.

Sustanon siséltid 100 mg bentsyylialkoholia per millilitra. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa
allergisia reaktioita.

Kysy lddkariltdsi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, silld
suuria méérid bentsyylialkoholia voi kertyd elimistéon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista
asidoosia).

Viidirinkdytto
Tamén lddkkeen vadrinkdyttd urheilusuoritusten parantamiseksi aiheuttaa vakavan terveysriskin eiké
Sustanon-valmistetta saa kiyttia sellaiseen tarkoitukseen.

Liidkkeiden vaidrinkiytto ja riippuvuus:

Tamén lddkkeen antaa aina lddkéri tai sairaanhoitaja, ja sitd tulee kayttda juuri siten kuin lddkéri on
méadrannyt. Testosteronin kdyttd voi aiheuttaa vakavia terveysongelmia, jotka kohdistuvat syddmeen ja
verisuoniin (ja voivat johtaa kuolemaan), mielenterveyteen ja/tai maksaan. Tama pitdéd paikkansa etenkin,
jos kéytit liian paljon titd lddkettd joko yksin tai yhdessd muiden anabolis-androgeenisten steroidien
kanssa. Testosteronia vadrinkayttavat henkilot voivat tulla siitd riippuvaisiksi ja saada vieroitusoireita, jos
annostus muuttuu merkittivisti tai Eikkeen ottaminen lopetetaan #killisesti. Ali vdarinkdyti titd EHikettd
yksin tai yhdessd muiden anabolis-androgeenisten steroidien kanssa, silld sithen littyy vakavia
terveysriskeji. (Ks. kohta 4. ”Ladkkeiden vaarinkdyttd ja rijppuvuus’.)

3.  Miten Sustanon-valmis tetta kiytetiéin



Sustanon injektion saa antaa vain ladkéri tai sairaanhoitaja.

Injektio annetaan syville lihakseen (esim. pakaraan, reiteen tai olkavarteen).

Annostus on yleensd yksi 1 mln injektio kolmen viikon vélein. Jos sinusta tuntuu, ettd timén ladkkeen
vaikutus on lian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta heti ladkérille tai sairaanhoitajalle.

Kaytto lapsille ja nuorille
Tédmén [ddkkeen turvallisuutta ja tehoa lapsille ja nuorille ei ole osoitettu. Lédkéri seuraa titd ladkettd
kéayttdvien esimurrosikdisten lasten terveydentilaa tarkasti(ks. kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet™).

Jos olet saanut enemmén Sus tanon-valmistetta kuin sinun pitiisi

Ladkari tai sairaanhoitaja antaa timén ladkkeen injektiona sinulle. Jos sinusta tuntuu, ettd timén lidkkeen
vaikutus on lian voimakas, kerro asiasta heti ldékérille tai sairaanhoitajalle.

Jos olet saanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat Sustanon-injektion

Ladkari tai sairaanhoitaja antaa timén ladkkeen injektiona sinulle. Jos sinulta jaa aikataulun mukainen
injektio saamatta, kerro asiasta lidkérille tai sairaanhoitajalle niin pian kuin mahdollista. Ali ota
kaksinkertaista injektiota korvataksesiunohtamasi injektion.

Jos lopetat Sus tanon-valmisteen kiyton
Tédmén lddkkeen vaikutus ei lakkaa heti, vaan véhitellen lddkkeen kiyton lopettamisen jilkeen.
Jos Sustanon-hoito lopetetaan, oireesi voivat lisdéntyé tai palata.

Jos sinulla on kysymyksid tdmin ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Testosteronihoidon aikana on yleisesti raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 10:std): Madrdajoin tehtdvissd verikokeissa ilmenevé veren
punasolujen méaérén lisdéntyminen sekd hematokriitin (punasolujen prosentuaalinen osuus veressi) ja
hemoglobiinin (punasolujen happea sitova osa) nousu.

Yleisyysluokka tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):

kutina

akne

pahoinvointi

muutokset maksan toimintakokeissa

muutokset kolesteroliarvoissa (muutokset rasva-aineenvaihdunnassa)
masentuneisuus, hermostuneisuus, mielialan muutokset

lihaskipu (myalgia)

nesteen kertyminen kudoksiin, josta on yleensd merkkind nilkkojen tai jalkaterien turvotus
kohonnut verenpaine (hypertensio)

veren punasolujen madrdn lisddntyminen (solut, jotka kuljettavat happea veressd)
muutokset seksuaalisessa halukkuudessa

epanormaalin pitkdédn kestdva, kivulias erektio

hdiriot siittididen tuotannossa

naisistuminen (miehilli rintojen suureneminen)

eturauhasen suurentuminen



o eturauhassyOpddn littyvien verenkiertoon ilmaantuvien merkkiaineiden méaran suureneminen
(kohonnut PSA)

o havaitsematta jidneen eturauhassydpikasvaimen kasvun kithtyminen (piilevéoireisen
eturauhassydvin eteneminen)

Sustanon-valmisteen pitkdn vaikutusajan vuoksi haittavaikutuksia ei voi nopeasti kumota lopettamalla
ladkkeen kéytto. Injektiona annettavat ladkkeet voivat yleisesti aiheuttaa reaktioita injektiokohdassa.

Lidkkeiden vadrinkaytto ja riippuvuus:

Téamén lddkkeen vadrinkdyttd voi aiheuttaa vakavia terveysongelmia, etenkin jos kéytét lian paljon
testosteronia joko yksin tai yhdessd anabolis-androgeenisten steroidien kanssa. Niitd terveysongelmia
voivat olla esimerkiksi merkittdvat haittavaikutukset, jotka kohdistuvat syddmeen ja verisuoniin (ja voivat
johtaa kuolemaan), mielenterveyteen ja/tai maksaan. (Ks. kohta 2. ”Laikkeiden véaérinkaytto ja
riippuvuus”.)

Lapset januoret
Androgeeneja kiyttivilli esimurrosikéisilld pojilla on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:

o varhainen seksuaalinen kehitys

o siittimen suureneminen

o tihentyneet erektiot

o kasvun hidastuminen (pituuskasvun paittyminen)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sus tanon-valmis teen s dilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilyti alle 30 °C. Ali siilytd kylmissi. Ei saa jadtya.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Sustanon sisaltiaa

Vaikuttava aine on:

Yksimillilitra Sljyliuosta siséltdd seuraavia testosteroniestereiti:

- testosteronipropionaatti 30 mg
- testosteronifenyylipropionaatti 60 mg




- testosteroni-isokaproaatti 60 mg

- testosteronidekanoaatti 100 mg

Kaikki nelja yhdistettd ovat luonnollisen testosteronihormonin estereitd. Testosteronin kokonaismééra on
176 mg/ml.

Muut aineet ovat:
Injektioneste sisdltdd maapahkindolyd (puhdistettua) ja bentsyylialkoholia (E 1519) (100 mg/ml).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Sustanon on kirkas, vaaleankeltainen injektioneste, liuos.
Ampulli: Yksi vériton lasiampulli siséltdd 1 ml Sustanon-injektionestetta.
Sustanon-pakkaus sisiltdd yhden ampullin.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irlanti

Puh: +358 974 790 156

Valmis taja

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

Saksa

tai

Ever Pharma Jena GmbH,
Bruesseler Str. 18,

07747 Jena,

Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi  15.09.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Sustanon ”250” injektionsvitska, 1osning
testosteronestrar

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Sustanon dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anviander Sustanon
Hur du anvéander Sustanon

Eventuella biverkningar

Hur Sustanon ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S S

1. Vad Sustanon ir och vad det anvands for

De verksamma substanserna i Sustanon omvandlas i kroppen till testosteron. Testosteron &r ett naturligt
manligt kénshormon, en androgen och dr ndédvandigt for att mannens konsorgan skall vixa, utvecklas och
fungera normalt samt for utvecklingen av sekundira konskarakteristika. Det paverkar d&ven
kroppsbehéringen, utvecklingen avbenbyggnad och muskler samt dkar produktionen av roda
blodkroppar. Testosteron gor dven att rdsten hos mén blir djupare.

Sustanon ges till vuxna méin som testosteronersittning for att behandla olika besvir som orsakats av
testosteronbrist (manlig hypogonadism). Dessa besvér bor bekriftas genom tva separata
blodteststosteronmétningar och dven inkludera kliniska symtom som:

Impotens;
Infertilitet;

Lag sexualdrift;
Trotthet;
Nedstamdhet;

Benskorhet orsakad av laga hormonnivéer.

Testosteron som finns i Sustanon kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fréaga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Sustanon
Anviand inte Sustanon

- om du har eller har haft en prostatatumér eller brosttumoér, eller om du misstédnks ha en av dessa
tumorer.



- om du &r allergisk mot testosteronestrar eller nigot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
- om du &r allergisk mot jordnétter eller sojabdnor (se avsnitt 2).

Varningar och forsiktighet

Likemedel som innehéller manligt hormon, sdsom testosteron, kan framkalla prostataforstoring, speciellt
hos dldre mén. Dérfor kan likaren undersoka din prostata innan du bérjar anvinda Sustanon samt
regelbundet efter det genom dndtarmsoppningen med hjilp av ett finger och genom att ta blodprov for
bestdmning av prostataspecifikt antigen (PSA)

Din ldkare ska utfora follande blodprover fore och under behandlingen: testosteronhalten i blodet,
fullstindig blodkroppsrakning.

Lékarkontroller kan vara nddviandiga dveni anslutning till andra sjukdomar. Darfor skall du tala med
lakare eller apotekspersonal innan du borjar anvénda detta likemedel om du har eller har haft eller
misstinks ha:

njur-, lung- eller skelettcancer

hoga kalciumvérden i blodet

en hjirtsjukdom (sdsom hjértsvikt eller hjartinfarkt)

en njursjukdom (sdsom njursvikt)

en leversjukdom (sdsom leverinsufficiens)

hogt blodtryck

diabetes

epilepsi

migran, huvudvirk

prostatabesvir, sdsom urineringssvarigheter

blodkoagulationsproblem —

o blodningsrubbningar

o trombofili (en avvikelse iblodets koagulering som okar risken for trombos - blodproppar i
blodkarlen).

o faktorer som Okar din risk for blodproppar i vener: tidigare blodproppar i en ven; rokning,
overvikt, cancer, immobilitet (ordrlighet), om nagon i din nérstdende familj har haft
blodproppar i benen, lungor eller andra organ vid ung alder (t.ex en dlder under cirka 50 &r)
eller med stigande alder.

Sa hér kdnner du igen en blodpropp: smértsam svullnad i ett ben eller plotslig fargfordndring av
huden t.ex. blekt, rott eller blatt, plotslig andfaddhet, plotslig oftrklarlig hosta som eventuellt kan
leda till attdu hostar blod, plotslig brostsmérta, kraftig ostadighetskénsla eller yrsel, svar smérta i
magen, plotslig synforlust. SOk omedelbart likare om du mérker nagot av dessa symtom.

Om du lider av svar hjirt-, lever- eller njursvikt kan behandlingen med Sustanon leda till svira
komplikationer i form av vétskeansamling i kroppen som ibland &tfoljs av (kronisk) hjartsvikt.

Tala om for likaren om du har hogt blodtryck eller behandlas for hogt blodtryck eftersom testosteron kan
orsaka en hdjning av blodtrycket.

Om du har sémnapné (kortvariga andningsstillestind under somnen), kan det bli virre nidr du anvander
produkter innehallande testosteron. Beritta for likare om detta oroar dig. Sarskild uppsikt av likare ar
nodvéndigt ifall du har 6vervikt eller lider av en kronisk lungsjukdom.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Sustanon.

Barn och ungdomar
Lakemedlets sdkerhet och effekt har inte pavisats hos barn och ungdomar.



Lakaren kommer att folja extra noggrant upp hilsotillstandet hos barn och ungdomar eftersom testosteron
kan framkalla alltfor tidig sexuell utveckling och stora tillvixten (se avsnitt 4).

Andra liikemedel och Sustanon

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan ténkas anvénda
andra lakemedel. Andra likemedel kan paverka effekten av Sustanon och vice versa. Darfor ska du tala
om for ldkare eller apotekspersonalen om du bland annat anviander eller tinker anvdnda:

o Insulin och/eller andra likemedel for att sédnka blodsockernivan

o Likemedel som hammar blodets koagulering (antikoagulantia)

Anvindning av androgener, sdsom Sustanon, kan leda till att en minskning av dosen krévs for dessa
lakemedel.

Tala dven om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder eller tinker anvinda adrenokortikotropiskt
hormon eller kortikosteroider (anvdnds bland annat vid reumatism, ledinflammation, allergiska tillstind
och astma). Anvindning av androgener, sdsom Sustanon, kan dka risken for vitskeansamling i
viavnaderna, 1 synnerhet om hjirtat eller levern inte fungerar som de ska.

Androgener kan dven paverka vissa laboratorieundersokningar (t.ex. skoldkortelundersokning). Tala om
for lakare eller laboratoriepersonal, som utfér undersdkningarna, ifall du anvinder Sustanon.

Sustanon med mat och dryck
Detta likemedel ges som injektion. Ddrmed paverkas inte doseringen av maltider eller dryck.

Gravidite t, amning och fertilitet

Sustanon anvénds inte hos kvinnor. Darfor far Sustanon inte anvindas hos kvinnor som édr gravida,
missténker att de dr gravida eller ammar.

Hos mén kan behandling med Sustanon leda till fertilitetsstorningar genom att hamma
spermieproduktionen.

Om du planerar att skaffa barn, radfraga likare eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Korforméga och anvindning av maskiner

Detta likemedel har ingen kind effekt pa korformagan och anvéndning av maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Sustanon inne héller jordnétsolja. Om du dr allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvidnda detta
likemedel.

Detta like medel inne héller 100 mg be nsylalkohol per millilite r. Bensylalkohol kan orsaka allergiska
reaktioner.
Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfriga likare eller apotekspersonal innan du

anvander detta likemedel. Stora médngder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar
(metabolisk acidos).

Missbruk
Missbruk av detta likemedel for att forbéttra idrottsprestationer kan innebéra allvarlig hélsorisk och
Sustanon fér inte anvédndas till sddant &ndamal

Like medelsmissbruk och beroende:

Detta lakemedel ska bara ges av ldkare eller sjukskoterska. Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens
anvisningar. Missbruk av testosteron, sarskilt om du anvénder for mycket av detta likemedel ensamt eller
tillsammans med andra anabola androgena steroider, kan orsaka allvarliga hélsoproblem for hjérta och
blodkérl (vilket kanleda till doden), den psykiska hélsan och/eller levern. Personer som missbrukar



testosteron kan bli beroende och uppleva abstinenssymtom nér dosen fordndras avsevart eller plotsligt
stoppas. Du ska inte missbruka detta likemedel ensamt eller tillsammans med andra anabola androgena
steroider eftersom det medfor allvarliga hélsorisker. (Se avsnitt 4. ”Lékemedelsmissbruk och beroende™.)

3. Hur du anvinder Sustanon

Sustanon injektion fir endast administreras av likare eller sjukskdterska.

Injektionen ges djupt intramuskulért (t.ex. istussen, laret eller Gverarmen). Den vanliga dosen dr en
injektion a 1 ml med tre veckors intervaller.

Om du upplever att effekten av detta lakemedel &r for stark eller for svag, ska du genast informera likare
eller sjukskoterska om det.

Anvindning for barn och ungdomar

Likemedlets sidkerhet och effekt har inte pavisats hos barn och ungdomar. Likaren foljer noggrant
hélsotillstdndet hos prepubertala barn, som anvédnder detta likemedel (se avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet™).

Om du har fitt for stor méangd av Sustanon

Detta likemedel injiceras av likare eller sjukskéterska. Om du upplever att effekten av detta likemedel &r
for stark, ska du genast informera likare eller sjukskéterska om det.

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Sustanon

Detta likemedel injiceras av lidkare eller sjukskoterska. Om du har glomt en injektion enligt tidsschemat,
kontakta likare eller sjukskoterska sa snart som mojligt. Ta inte dubbel dos av injektionen for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Sustanon

Effekten av detta likemedel slutar inte omedelbart utan den avtar s smaningom efter avslutad
behandling.
Om behandlingen med detta likemedel avslutas kan dina symptom bli vérre eller dterkomma.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.
Foljande biverkningar har allmédnt rapporterats under testosteronbehandling:

Vanlig (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare): Okning av antalet réda blodkroppar, hematokrit
(procentandelen roda blodkroppar i blodet) och hemoglobin (den komponent 1 réda blodkroppar som
transporterar syre), identifierade med regelbundna blodprover.

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas frén tillgingliga data):
klada

akne

illamaende

dndringar 1 leverfunktionstester

andringar i kolesterolvirden (dndringar i fettimnesomséttningen)
depression, nervositet, humorandringar

muskelvirk (myalgi)



vétskeansamling i vivnaderna, vilket vanligen yttrar sig som svullna vrister eller fotblad
hogt blodtryck (hypertension)

forhojt antal réda blodkroppar i blodet (celler som transporterar syre)

dndringar i sexuell lust

onormalt langvarig, sméirtsam erektion

stord spermieproduktion

feminisering (forstoring av brost hos méin)

forstoring av prostata

forekomsten av &mnen som tyder pd prostatacancer okar i blodet (forhojt PSA)

snabb utveckling av en prostatacancertumor, som dnnu inte konstaterats (utveckling av latent
prostatacancer)

Pa grund av den langvariga effekten av Sustanon kan biverkningarna inte snabbt upphdvas genom att
avsluta medicineringen. Injicerade likemedel kan i allminhet orsaka reaktioner pa injektionsplatsen.

Likemedelsmissbruk och beroende:

Missbruk av detta likemedel kan orsaka allvarliga hilsoproblem, sirskilt om du anvinder for mycket
testosteron ensamt eller tillsammans med androgena anabola steroider. Négra av dessa hilsoproblem &r
betydande biverkningar pa hjirta och blodkérl (som kanleda till ddden), den psykiska hélsan och/eller
levern. (Se avsnitt 2. ”Liakemedelsmissbruk och beroende”.)

Barn och ungdomar

Hos prepubertala pojkar som anviander androgener har foljande biverkningar rapporterats:
o paskyndad sexuell utveckling

o forstoring av penis

o aterkommande erektion

o langsam tillvaxt (lingdtillvixten avstannar)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om Eikemedels
sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Sustanon ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.

Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar



Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar:

En milliliter oljelosning nnehaller foljande testosteronestrar:

- testosteronpropionat 30 mg
- testosteronfenylpropionat 60 mg
- testosteronisokaproat 60 mg
- testosterondekanoat 100 mg

Alla fyra komponenter dr estrar av det naturliga hormonet testosteron. Den totala méngden testosteron ar
176 mg/ml.

Ovriga innehallsimnen ir:
Injektionsvétskan innehéller jordndtsolja (raffinerad) och bensylalkohol (E 1519) (100 mg/ml).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sustanon &r en klar, ljusgul injektionsvitska, l6sning.
Ampull: En farglos glasampull innehaller 1 ml Sustanon l6sning.
Forpackningen innehéller en ampull.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Tel: +358 974 790 156

Tillverkare

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

Tyskland

eller

Ever Pharma Jena GmbH,
Bruesseler Str. 18,

07747 Jena,

Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 15.09.2023



