Ulotk a dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezpo$rednim w jezyku obcym.

OMNADREN 250 (OMHAJTIPEH)
(30 mg + 60 mg + 60 mg +100 mg)/ml, roztwér do wstrzykiwan

Testosteroni propionas + Testosteroni phenylpropionas + Testosteroni isocaproas + Testosteroni
decanoas

OMNADREN 250 i OMHAJIPEH sg roznymi nazw ami handlow ymi tego samego leku zapisanymi w
jezyku polskim i bulgarskim.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$cinalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

— 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 tres$ci ulotki:

Co to jest lek Omnadren 250 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omnadren 250
Jak stosowac¢ lek Omnadren 250

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Omnadren 250

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wNE

1. Coto jestlek Omnadren 250 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Omnadren 250 jest mieszaning nastgpujacych estrow testosteronu: propionianu,
fenylopropionianu, izokapronianu i dekanonianu. Lek podaje si¢ domigsniowo w przypadkach
niedoboru androgenow u mezczyzn.

Testosteron jest naturalnym hormonem androgennym, wytwarzanym u me¢zczyzn w komorkach
Leydiga jader. Odgrywa gléwna role w stymulacjii utrzymywaniu funkcji seksualnych mezczyzn.
Powoduje rozrost jader, gruczotu krokowego, pecherzykow nasiennych, wplywa na spermatogeneze
(proces powstawania i dojrzewania plemnikow), inicjuje powstawanie drugo- i trzeciorzedowych cech
plciowych.

Testosteron, zarowno u mezczyzn jak iu kobiet, wykazuje dzialanie anaboliczne, prowadzi do
rozrostu mies$ni szkieletowych, zwigksza gestos¢ mineralng kosci, pobudza wytwarzanie
erytropoetyny (hormonu wplywajacego na wytwarzanie czerwonych krwinek) w nerkach, zwicksza
stezenie hemoglobiny (czerwony barwnik krwi).

Wskazania do stosowania

U mezezyzn

Lek Omnadren 250 stosuje si¢ u dorostych mezczyzn, jako testosteronows terapic zastgpcza w
leczeniu roznych chorob, ktore wynikaja z niedoboru testosteronu (hipogonadyzm meski).

Do stwierdzenia choroby potrzebne sg dwa niezalezne oznaczenia stezen testosteronu we krwi oraz
wymienione ponizej objawy kliniczne:

— impotencja

— nieplodnos¢

— zmnigjszony poped seksualny

— zmeczenie



nastroje depresyjne
utrata masy kostnej spowodowana niskimi st¢zeniami hormonu.

Lek moze by¢ takze stosowany w: op6znionym dojrzewaniu, w zespole pokastracyjnym, impotencji
spowodowanej niedoborem testosteronu, w zaburzeniach spermatogenezy.

U kobiet
Wyjatkowo moze by¢ zastosowany u kobiet w schorzeniach zwigzanych z hiperestrogenizmem (zbyt
duza ilo$¢ zenskich hormonéw plciowych zwanych estrogenami).

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omnadren 250

Kiedy nie stosowa¢ leku Omnadren 250

jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne (testosteronu propionian, testosteronu
fenylopropionian, testosteronu izokapronian, testosteronu dekanonian) lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na orzeszki ziemne lub soje;

jesli pacjent ma zespotnerczycowys;

jeshi u pacjenta wystepuje lub jest podejrzewany rak gruczotu krokowego;

jesli pacjent ma raka sutka;

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezeniai Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Omnadren 250 nalezy omowic to z lekarzem.
Lek Omnadren 250 przeznaczony jest wylacznie do podania domig§niow ego.

Nastepujace analizy krwipowinny by¢ zlecone przez lekarza przed leczeniem i w czasie leczenia:
stezenie testosteronu we krwi, pelna morfologia krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

jesli pacjentka ma raka sutka — z powodu zwigkszonego ryzyka hiperkalcemii (podwyzszone
stezenie wapnia we krwi) konieczne jest monitorow anie stezenia wapnia w moczu i we Krwi;
jeslhi pacjent stosuje duze dawki leku - zalecane jest kontrolowanie czynnosci watroby, poniewaz
moze doj$¢ do wystapienia plamicy watrobowej lub zmian now otw orowych watrobys;

jezeli u pacjenta wystapi zapalenie watroby — konieczne moze by¢ przerwanie podawania leku i
ustalenie przyczyny zapalenia watroby;

jeshi u pacjenta wystepuje cigzka choroba serca, watroby lub nerek, stosowanie leku

Omnadren 250 moze wyw ota¢ powazne komplikacje, ktore bedg objawiaé si¢ zatrzymyw aniem
wody w organizmie, a czasem dodatkowo (zastoinowa) niewydolno$cig serca;

jesli pacjent ma wysokie ciSnienie krwi lub przyjmuje leki stosowane w nadci§nieniu, poniewaz
testosteron moze powodowac zwigkszenie ci$nienia krwi;

zaburzenia krzepniecia krwi;

trombofilia (nieprawidlowosciw krzepnigciu krwi, zwickszajace ryzyko zakrzepicy — powstania
zakrzepow krwiw naczyniach krwionosnych);

czynniki zwigkszajace ryzyko powstawania zakrzepow krwiw zyle: wcze$niej wystepujace
zakrzepy krwiw zyle; palenie tytoniu; otylo$¢; nowotwor; unieruchomienie; jesli u kogos z
najblizszej rodziny pacjenta stwierdzono zakrzep krwiw nodze, plucu lub innym narzadzie w
miodym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat); podeszly wiek pacjenta.

Jak rozpozna¢ wystapienie zakrzepu krwi: bolesny obrzgk jednej nogi lub nagla zmiana koloru
skory, np. blednigcie, zaczerwienienie lub zasinienie, nagla dusznos¢, nagly niewyjasniony kaszel,
w ktorym moze wystapi¢ odkrztuszanie krwi; nagly bol w klatce piersiowej, ciezkie zamroczenie
lub zawroty glowy, silny bol brzucha, nagla utrata widzenia. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek
z powyzszych objaw 6w, nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie o pomoc do lekarza.
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Pacjenciw podeszlym wieku

Doswiadczenia dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutec znosci stosowania leku Omnadren 250 u
pacjentow w wieku powyzej 65 lat sg ograniczone.

U pacjentéw w podesztym wieku zwigksza si¢ ryzyko wystapienia przerostu, fagodnego rozrostu lub
raka gruczotu krokowego. Dlatego tez u pacjentow tych lekarz moze wykonywac badania gruczotu
krokowego i zaleci¢ dodatkowe badania laboratoryjne — oznaczenie st¢zenia PSA (biatko wytwarzane
wylacznie przez komorki gruczolu krokowego).

(Nieprawidlowe) stosow anie leku w sporcie
Stosowanie testosteronu jako srodka dopingujacego moze by¢ przyczyng groznych dzialan
niepozadanych.

Naduzywanie leku i uzaleznienie od leku Omnadren 250

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Naduzywanie
testosteronu i innych steroidow anaboliczno-androgennych moze prowadzi¢ do cigzkich dziatan
niepozadanych, w tym: dotyczacych serca i naczyn krwiono$nych (ktore moga prowadzi¢ do zgonu),
zdrowia psychicznego i (lub) watroby. Osoby, ktére naduzywaly testosteronu, mogg si¢ uzaleznic¢ oraz
moga u nich wystgpi¢ objawy odstawienne po znaczacym zmniejszeniu stosow anej dawki lub naglym
przerwaniu stosowania leku. Nie nalezy naduzywac tego leku stosowanego osobno ani w skojarzeniu
z innymi sterydami anaboliczno-androgennymi, poniewaz pow oduje to powazne zagrozenie dla
zdrowia (patrz ,,Mozliwe dzialania niepozadane™).

Uwaga: w przypadku wystapienia bolesnego wzwodu pracia nalezy przerwac stosowanie leku.

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo oraz skutecznos¢ stosowania leku Omnadren 250 u dzieci i mlodziezy nie zostaty
odpowiednio okreslone.

Lek Omnadren 250 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

W trakcie jednoczesnego stosowania leku Omnadren 250 z:

— doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi - konieczne jest monitorowanie ukiadu krzepnigcia,
zwlaszcza w trakcie rozpoczynania lub zaprzestania stosowania leku Omnadren 250;

— insuling - moze doj$¢ do obnizenia stezenia glukozy (cukru) we krwi i zmniejszenia
zapotrzebowania na insuling;

— ACTH (hormon przysadki m6zgowej) lub kortykosteroidami - zwigksza si¢ ryzyko wystgpienia
obrzekow, zwlaszcza u 0sob z chorobami watroby lub serca;

— oksyfenbutazonem (lek przeciwbolowy i przeciwzapalny) — moze dojs¢ do zwigkszenia stezenia
oksyfenbutazonu;

— lekami pobudzajacymi aktywno$¢ enzymow uczestniczacych w metabolizmie lekow, takimi jak
np. ryfampicyna (lek stosowany m.in. w leczeniu gruzlicy), barbiturany (leki uspokajajace,
nasenne i przeciwdrgawkowe), karbamazepina (lek przeciwpadaczkowy), salicylany (lekio
dzialaniu przeciwbdlowym iprzeciwzapalnym), fenytoina (lek przeciwpadaczkowy) czy primidon
(lek przeciwpadaczkowy) — moze doj$¢ do zmniejszenia sily dzialania leku Omnadren 250.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Omnadren 250 jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

U mezczyzn stosowanie leku Omnadren 250, zwlaszcza w duzych dawkach, moze prowadzi¢ do
obnizenia ilosci plemniko6w w nasieniu, a u kobiet do zaburzen miesigczkowania lub braku
miesigczki.(patrz pkt. 4).

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Omnadren 250 nie wplywa na sprawnos¢ psychofizyczna, zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
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mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Lek Omnadren 250 zawiera alkohol benzylowy i olej arachidowy.

Ze wzglgdu na zawarto$¢:
alkoholu benzylowego — leku nie podawaé¢ wcze$niakom lub noworodkom. Lek moze powodowac
zatrucia i reakcje alergiczne u niemowlat i dzieci do 3 lat. Alkohol benzylowy moze powodowac
reakcje alergiczne.

Pacjenciz chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem

leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowacé

dziatania niepozadane (tzw. kwasice¢ metaboliczng).

Lek Omnadren 250 zawiera 50 mg alkoholu benzylowego w kazdym 1 ml co odpowiada 50 mg/ml.

Lek zawiera olej arachidowy (z orzeszkow ziemnych). Nie stosowac w razie stwierdzonej
nadwrazliwo$cina orzeszki ziemne albo soje.

3. Jak stosowa¢ lek Omnadren 250

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie watpliwo$cinalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Omnadren 250 podaje si¢ domigéniowo.

Wstrzyknigcia powinny by¢ wykonywane gleboko w migsien posladkowy.

Lekarz dobiera dawke leku indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 amputka leku Omnadren 250 co 4 tygodnie.

Pierwotny hipogonadyzm meski (anorchizm, zespot Klinefeltera, zespot kastracyjny, atrofia jgder).
W zalezno$ci od tego w jakim stopniu zaburzona jest funkcja gruczolow piciowych (wedlug oceny
klinicznej i wynikow badan laboratoryjnych) lek wstrzykuje si¢ co 7 - 14 - 21 dni.

Inne wskazania

W niektorych przypadkach nieptodno$ci meskiej (azoospermia — brak plemnikéw w nasieniu,
oligospermia — niewielka ilo$¢ plemnikow w nasieniu) podaje si¢ 2 wstrzyknigcia leku Omnadren 250
w odstepach dwutygodniowych.

Lek Omnadren 250 wyjatkowo stosuje si¢ w przypadkach odwrdcenia ptci w réznych formach
obojnactwa.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Omnadren 250

Przedawkow anie leku Omnadren 250 jest malo praw dopodobne przy zalecanym stosowaniu.

W przypadku przedawkowania z powodu zastosowania zbyt duzej dawki albo podawania leku
cze$ciej niz raz na tydzien u mezczyzn moze doj$¢ do wystapienia uporczywego wzwodu pracia
(priapizm), natomiast u kobiet do chrypki, ktora moze prowadzi¢ do nieodwracalnej zmiany glosu.
Nalezy wowczas przerwa¢ stosowanie leku Omnadren 250.

Pominig¢cie zastosowania leku Omnadren 250
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Omnadren 250

Nie jest przeciwwskazane i poza powolnym powrotem objaw 6w hipogonadyzmu czy zespolu ADAM
(,,zespot niedoboru androgendéw u starszych me¢zczyzn” - Adrenal Deficiency in Aging Men) lub
PADAM (,,zespot czesciowego niedoboru androgendw u starszych mezczyzn” — Partial Androgen
Deficiency in Aging Men), czy tez utratg libido u niektorych kobiet, nie opisano objaw 6w
zagrazajacych zyciu czy zdrowiu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$cizwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci€ si¢
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do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ u nie wigcejniz 1 na 10 osob):

— Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: zwigkszenie liczby krwinek czerwonych, hematokrytu
(odsetka krwinek czerwonych we krwi) i stezenia hemoglobiny (sktadnika krwinek czerwonych
przenoszacego tlen), zidentyfikowane w okresowych analizach krwi.

—  Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zwigkszenie masy ciala.

Dzialania niepozadane, ktorych czestos¢ wystepowania jest nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
e Kobiety: zaburzenia miesigczkowania, brak miesigczki, zahamow anie wydzielania
gonadotropin, maskulinizacja (wystgpowanie cech meskich u kobiet);
e Mezczyzni: ginekomastia (powigkszenie si¢ sutka u mezczyzny), priapizm (bolesny wzw 6d
pracia), oligospermia (niewiclka ilo$¢ plemnikdw w nasieniu) podczas stosowania duzych
dawek.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: hirsutyzm (nadmierne owlosienie typu meskiego u kobiet),
lysienie typu meskiego, tradzik.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: retencja sodu, chloru, wody, potasu, wapnia i
nieorganicznych fosforanow, zwigkszenie stezenia cholesterolu.

Zaburzenia zolgdka i jelit: nudno$ci.

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych: z6ttaczka zastoinowa, zaburzenia funkcji watroby, plamica
watrobowa lub zmiany now otw orowe watroby.

—  Zaburzenia krwi i ukladu chfonnego: hamow anie czynnikoéw krzepniecia I, V, VI i X (substancje
niezbedne w procesie krzepniecia krwi), krwawienie u chorych leczonych doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi, policytemia (nadmierna ilo$§¢ krwinek czerwonych we krwi).

Zaburzenia uktadu nerwowego: zmiany libido (poped seksualny), béle glowy, Igk, parestezje
(m.in. mrowienie, dr¢twienie).

— Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: zapalenie 1 bol w miejscu wstrzykniecia.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym mozliwe objawy niepozadane niew ymienione
w ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niew ymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
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bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Omnadren 250

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym iniedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego opakowaniu. Termin
wazno$cioznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Omnadren 250
Substancjami czynnymi leku sa: testosteronu propionian 30 mg, testosteronu fenylopropionian 60 mg,
testosteronu izokapronian 60 mg, testosteronu dekanonian 100 mg.

Pozostate skiadniki leku to alkohol benzylowy 50 mg, olej arachidowy do wstrzykiwan do 1 ml.

Jak wyglada lek Omnadren 250 i co zawiera opak owanie

Lek Omnadren 250 to jasnozolty, oleisty roztwor.

Opakowanie zawiera 5 amputek po 1 ml, z bezbarwnego szkta z bragzowym paskiem w tekturowym
pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Bulgarii, kraju eksportu:
Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3, Irlandia

Wytworca:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora
Polska

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Bulgarii, kraju eksportu: 20030700
Numer pozwolenia na import rownolegly: 199/22
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