Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Deca-Durabolin, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
(Nandroloni decanoas)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Deca-Durabolin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Deca-Durabolin
Jak stosowa¢ lek Deca-Durabolin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Deca-Durabolin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1.  Coto jest lek Deca-Durabolin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Deca-Durabolin to klarowny, z6tty, olejowy roztwor do wstrzykiwan zawierajacy 50 mg/ml
dekanianu nandrolonu jako substancje czynna.

Substancja czynna leku, dekanian nandrolonu, nalezy do grupy lekow nazywanych sterydami
anabolicznymi.

Lek Deca-Durabolin jest stosowany:
e W leczeniu osteoporozy (utrata tkanki kostnej)
e wspomagajgco do swoistego leczenia i zalecen dietetycznych w stanach chorobowych
charakteryzujacych si¢ ujemnym bilansem azotowym.

Uwaga: Terapia lekiem Deca-Durabolin nie zastepuje terapii innymi lekami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Deca-Durabolin

Kiedy nie stosowa¢ leku Deca-Durabolin:

- jesli pacjent ma uczulenie na dekanian nandrolonu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow

tego leku (wymienionych w punkcie 6 ,,Co zawiera lek Deca-Durabolin”).

- Jesli pacjent ma stwierdzona nadwrazliwos¢ orzeszki ziemne albo soj¢ (patrz punkt 2 ,,Wazne

informacje o niektorych sktadnikach leku Deca-Durabolin”).

- jes$li pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze jest w cigzy (patrz punkt 2 ,,Cigza, karmienie

piersig i wptyw na ptodnosc”).

- jesli pacjent ma obecnie lub miat w przesztosci nowotwor gruczotu krokowego lub piersi lub

istnieje podejrzenie wystgpienia tych nowotwordéw.
u dzieci w wieku ponizej 3 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Deca-Durabolin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Lek moze powodowac pojawienie si¢ u kobiet cech meskich (maskulinizacjg) (np. obnizenie tonu
glosu, zmiang sylwetki ciata, porost wlosow na twarzy i tutowiu, lysienie czotowe, a takze zmiany
W obrebie zewnetrznych narzadow piciowych). Jesli wystapia jakiekolwiek objawy maskulinizacji
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie sterydow anabolicznych moze spowodowaé powigkszenie gruczotu krokowego, zwlaszcza
u mezczyzn w podesztym wieku. Dlatego lekarz bedzie w regularnych odstepach czasu przeprowadzat
badanie palpacyjne gruczohu krokowego przez odbytnice i oznaczat stezenie swoistego antygenu
sterczowego (PSA) we Krwi.

Ponadto, w regularnych odstepach czasu, wykonywane bg¢da badania krwi majace na celu pomiar
obecnej w czerwonych krwinkach substancji odpowiedzialnej za przenoszenie tlenu po organizmie
(hemoglobiny). W bardzo nielicznych przypadkach liczba czerwonych krwinek rosnie tak bardzo, ze
powoduje to komplikacje.

Wykonywanie badan lekarskich moze by¢ rowniez konieczne w innych przypadkach. Dlatego przed
rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli kiedykolwiek
wystepowaty, wystepuja lub istnieje podejrzenie wystepowania:

- raka piersi dajacego przerzuty do kosci;

- raka nerki lub ptuca;

- choroby serca;

- choroby nerek;

- choroby watroby (w tym zoéttaczki);

- podwyzszonego ci$nienia tgtniczego Krwi;

- cukrzycy;

- padaczki;

- migreny, bolu glowy;

- dolegliwosci ze strony gruczotu krokowego, takich jak trudnosci w oddawaniu moczu.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono wystarczajaco bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci tego leku u dzieci
i mlodziezy.

Leczenie dzieci powinno odbywac si¢ pod $cistym nadzorem lekarza, poniewaz podawanie sterydow
anabolicznych moze powodowaé przedwczesne dojrzewanie ptciowe i zahamowanie wzrostu (patrz
punkt 4 | Dzieci i mtodziez”).

Deca-Durabolin zawiera alkohol benzylowy (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Deca-Durabolin”).

Deca-Durabolin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to rowniez lekdéw
bez recepty.

Inne leki moga wptywac na dziatanie leku Deca-Durabolin lub lek Deca-Durabolin moze wptywac na
dziatanie innych lek6w. Dlatego nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje
lub ma zamiar przyjmowac:

e insuling i (lub) inne leki regulujace poziom cukru we Krwi;

e erytropoetyne (lek zmniejszajacy objawy anemii);

e |eki stosowane w celu zmniejszenia krzepniecia krwi (leki przeciwzakrzepowe).

Stosowanie steryddw anabolicznych takich jak Deca-Durabolin moze wymagaé¢ zmniejszenia dawek
tych lekow.



Nalezy takze poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje lub ma zamiar
przyjmowa¢ hormony ACTH lub kortykosteroidy (stosowane w leczeniu réznych chorob, takich jak:
choroby reumatyczne, zapalenie stawdw, choroby alergiczne i astma). Stosowanie sterydow
anabolicznych takich jak Deca-Durabolin moze zwigkszy¢ ryzyko zatrzymania wody w organizmie,
zwlaszcza, gdy czynno$¢ serca lub watroby jest nieprawidtowa.

Sterydy anaboliczne mogg takze wptywaé na wyniki niektorych badan laboratoryjnych (np. tarczycy).
Z tego wzgledu nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pracownikom laboratorium, o przyjmowaniu tego
leku.

Stosowanie leku Deca-Durabolin z jedzeniem i piciem
Spozywanie positkow i napojoéw nie ma wpltywu na dziatanie tego leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ W cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku

Nie nalezy stosowa¢ leku Deca-Durabolin w okresie cigzy i karmienia piersig lub gdy istnieje
podejrzenie, ze pacjentka jest w cigzy.

U mg¢zczyzn stosowanie leku Deca-Durabolin moze prowadzi¢ do zaburzen ptodnosci w wyniku
zmniejszenia wytwarzania nasienia.

U kobiet stosowanie leku Deca-Durabolin moze prowadzi¢ do wystapienia nieregularnych miesigczek
lub ich braku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Zgodnie z dostepng wiedza, lek Deca-Durabolin nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

Lek Deca-Durabolin zawiera olej arachidowy (z orzeszkéw ziemnych) i alkohol benzylowy.
Lek zawiera olej arachidowy (z orzeszkdw ziemnych). Nie stosowac¢ w razie stwierdzonej
nadwrazliwos$ci na orzeszki ziemne albo soje.

Lek zawiera 104,9 mg alkoholu benzylowego w ml. Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje
alergiczne.

Podawanie alkoholu benzylowego matym dzieciom wigze si¢ z ryzykiem ci¢zkich dziatan
niepozadanych w tym zaburzen oddychania (tzw. ’gasping syndrome”). Nie podawa¢ noworodkom
(do 4 tygodnia zycia) bez zalecenia lekarza.

Nie podawa¢ malym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza
lub farmaceuty.

Kobiety w ciazy lub karmiace piersig powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowaé
dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilos$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac
dziatania niepozadane (tzw. kwasic¢ metaboliczng).

Stosowanie niezgodne ze wskazaniami

Pacjenci uczestniczacy w zawodach nadzorowanych przez Swiatowa Agencje Antydopingowa
(WADA, ang. World Anti-Doping Agency) przed zastosowaniem tego leku powinni sprawdzi¢, czy nie
figuruje on w kodeksie WADA, poniewaz Deca-Durabolin moze wptyna¢ na wyniki testow
antydopingowych.

Niezgodne ze wskazaniami stosowanie tego leku, w celu zwigkszenia wydolnosci organizmu
W sporcie, wigze si¢ z powaznym zagrozeniem dla zdrowia i uwazane jest za naganne.
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Naduzywanie lekow i uzaleznienie

Ten lek powinien by¢ podawany wylacznie przez lekarza lub pielegniarke i stosowany zgodnie z
zaleceniami lekarza. Naduzywanie steryddw anaboliczno-androgennych, zwlaszcza jesli pacjent
stosuje ten lek w zbyt duzej dawce 0sobno lub w potaczeniu z testosteronem, moze prowadzi¢ do
powaznych probleméw zdrowotnych dotyczacych serca i naczyh krwiono$nych (ktére moga
doprowadzi¢ do zgonu), zdrowia psychicznego i (lub) problemoéw z watrobg. U 0s6b naduzywajacych
sterydy anaboliczno-androgenne moze rozwingc¢ si¢ uzaleznienie i moga wystapi¢ objawy odstawienia
w przypadku znacznej zmiany dawkowania lub naglego przerwania stosowania. Pacjent nie powinien
naduzywac tego leku, takze w polgczeniu z testosteronem, poniewaz wigze si¢ to z powaznym
zagrozeniem dla zdrowia. (Patrz punkt 4. ,,Naduzywanie lekow i uzaleznienie™.)

3. Jak stosowacé lek Deca-Durabolin

Lek ten powinien by¢ podawany wytacznie przez lekarza lub pielegniarke.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek wstrzykuje si¢ gleboko domigsniowo (w posladek, udo, ramig).
Roztwor powinien by¢ uzyty natychmiast, poniewaz raz otwartej amputki nie mozna zamkna¢
W sposéb gwarantujacy zachowanie jatowosci jej zawartosci.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie leku odbudowujace tkanki wyniszczone chorobg lub urazami
bardzo wazne jest stosowanie wlasciwej diety zaleconej przez lekarza lub dietetyka.

Dawkowanie zalezy od ci¢zkosci choroby i odpowiedzi organizmu na leczenie. Lekarz zastosuje
wlasciwa dawke leku.

Zalecana dawka to:
e W leczeniu osteoporozy: 50 mg co 3 tygodnie.
e  Wspomagajaco do swoistego leczenia i zalecen dietetycznych w stanach chorobowych
charakteryzujgcych si¢ ujemnym bilansem azotowym: 25-50 mg, co 2 tygodnie.

Uwaga: Dla uzyskania optymalnego dziatania leczniczego niezbedne jest podawanie odpowiednich
ilosci witamin, soli mineralnych i biatek w diecie wysokokalorycznej.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie tego leku jest za mocne lub za stabe, nalezy niezwtocznie zwrocic
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie okreslono wystarczajgco bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci tego leku u dzieci

i mtodziezy. Leczenie dzieci przed okresem dojrzewania powinno odbywac¢ sie pod nadzorem lekarza
(patrz punkt 2 ,,Kiedy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Deca-Durabolin™).

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Deca-Durabolin
Lek zostanie podany przez lekarza Iub pielegniarke. W przypadku wrazenia, ze dziatanie tego leku jest
za mocne, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.



Pominig¢cie zastosowania leku Deca-Durabolin

Lek zostanie podany przez lekarza lub pielegniarke. W przypadku pominiecia zaplanowanego
wstrzyknigcia nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub pielegniarki. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Deca-Durabolin

Dziatanie leku nie ustgpuje od razu po jego odstawieniu, ale stopniowo stabnie.

Po przerwaniu leczenia dolegliwosci, ktore wystepowaty przed zastosowaniem leczenia, moga
pojawi¢ si¢ ponownie w ciagu kilku tygodni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W zalezno$ci od stosowanych dawek, czestosci stosowania i catkowitego czasu stosowania leku
Deca-Durabolin, moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
e zatrzymywanie ptynow w tkankach, zwykle objawiajace si¢ opuchlizng kostek i stop
lub zwigkszonym ci$nieniem tgtniczym krwi
tradzik
wysypka
zwigkszenie popedu seksualnego
nudnosci
$wiad
zwiekszenie stezenia hemoglobiny
zwiekszenie stezenia lipidow we krwi
zmniejszenie st¢zenia cholesterolu HDL
zaburzenia czynnosci watroby
plamica watrobowa (obecnos¢ w watrobie licznych jamek z krwia)
obnizenie tonu glosu
owlosienie typu meskiego u kobiet (ciata lub twarzy)
rzadkie miesigczki (lub catkowity zanik miesigczek)
powigkszenie techtaczki
powigkszenie pracia
przerost prostaty z utrudnionym oddawaniem moczu
bolesne erekcje
zmniejszenie ilosci plemnikéw
zahamowanie wzrostu
nadci$nienie
reakcje w miejscu podania
maskulinizacja (pojawienie si¢ U kobiet cech meskich)

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli wystapi zmiana tonu gtosu lub zatrzymanie ptynow lub
jesli dziatania niepozadane sg ciezkie lub stajg sie bardziej dokuczliwe.

Z uwagi na wtasciwosci leku Deca-Durabolin, po odstawieniu leku dziatania niepozadane moga nie
ustapi¢ szybko. Leki podawane we wstrzyknieciu moga wywotywac reakcje w miejscu podania.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
U dzieci stosujacych sterydy anaboliczne przed okresem dojrzewania zgtaszano nastepujace dziatania
niepozadane:

e przedwczesne dojrzewanie ptciowe

e powigkszenie pracia



e wzrost czgstosci wystgpowania erekcji
e zahamowanie wzrostu (nizszy wzrost)

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie. Dotyczy to takze wszelkich objawdw niepozadanych niewymienionych w tej ulotce.

Naduzywanie lekéw i uzaleznienie

Naduzywanie tego leku moze prowadzi¢ do powaznych problemdéw zdrowotnych, zwlaszcza jesli
pacjent stosuje zbyt duze dawki sterydow anaboliczno-androgennych, rowniez w potgczeniu z
testosteronem. Niektore z tych probleméw zdrowotnych obejmujg powazne dziatania niepozadane
dotyczace serca i naczyn krwiono$nych (ktére mogg doprowadzi¢ do zgonu), zdrowia psychicznego i
(lub) problemoéw z watroba. (Patrz punkt 2. ,,Naduzywanie lekow i uzaleznienie™.)

Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane w kontekscie naduzywania sterydow
anaboliczno-androgennych i (lub) testosteronu. W niektorych przypadkach, zdarzenia te zakonczyty
si¢ zgonem (*):

Zaburzenia endokrynologiczne: wtérna niedoczynno$¢ gonad.

Zaburzenia psychiczne: depresja, wrogo$é, agresja, zaburzenia w postrzeganiu rzeczywistosci
(zaburzenia psychotyczne), uczucie nadmiernego podniecenia, ozywienia i niepohamowania (mania),
nietypowa podejrzliwo$¢ (paranoja), urojenia i drazliwo$é

Zaburzenia sercowo-naczyniowe: atak serca (zawat mig¢énia sercowego), niewydolno$¢ serca*,
przewlekta niewydolno$¢ serca*, zatrzymanie akcji serca*, nagly zgon sercowy, przerost mig¢$nia
sercowego*, kardiomiopatia*, komorowe zaburzenia rytmu serca (arytmia komorowa*, cz¢stoskurcz
komorowy), zakrzepica zylna i (lub) tetnicza [w tym zakrzepica zyt glebokich, zakrzepy krwi w
tetnicach pluc (zatorowos$¢ plucna), zakrzepica tetnic wiencowych™, niedroznos$¢ tetnicy szyjnej™*,
zakrzepica $rodczaszkowych zatok zylnych*], zdarzenie naczyniowo-moézgowe, udar niedokrwienny
mozgu.

Zaburzenia watroby i drog zZotciowych: zasto] z6tci, uszkodzenie watroby, zazotcenie skory i oczu
(z0ttaczka), niewydolno$¢ watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: tysienie.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: zanik jader, azoospermia (catkowity brak plemnikéw
w nasieniu) ginekomastia (powigkszenie piersi u mezczyzn), bezptodnos$¢ (u mezezyzn), zanik
gruczotow sutkowych (u kobiet)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Deca-Durabolin
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku lub etykiecie po
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazac ani nie przechowywacé w lodoéwce.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiattem.

Roztwor powinien by¢ uzyty natychmiast, poniewaz raz otwartej ampuitki nie mozna zamkng¢
W sposdb gwarantujacy zachowanie jatlowosci jej zawartosci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Deca-Durabolin

e Substancjg czynng leku jest dekanian nandrolonu. 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 mg
dekanianu nandrolonu.

e Pozostate sktadniki to: olej arachidowy i alkohol benzylowy (104,9 mg/ml).

Jak wyglada lek Deca-Durabolin i co zawiera opakowanie
Lek Deca-Durabolin to klarowny, zotty roztwor olejowy.
Jeden ml roztworu w 1 ml amputce ze szkta typu | w tekturowym pudetku.

W przypadku dodatkowych pytan lub konieczno$ci zapoznania si¢ z petng informacja o leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podmiot odpowiedzialny
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlandia

Tel: 0048 22 104 21 00

Wytworca

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



