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Pisomna informacia pre pouZivatela

Sterovid 1000 mg/4 ml injekény roztok
testosteron-undekanoat

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii. Pozri ¢ast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Sterovid a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Sterovid
3. Ako pouzivat’ Sterovid

4. Mozné vedlajsie u€inky

5. Ako uchovavat’ Sterovid

6. Obsah balenia a d’alSie informécie

1. Co je Sterovid a na &o sa pouZiva

Sterovid obsahuje ako lie¢ivo muzsky hormon testosteron. Sterovid sa vpichuje do svalu. Tam sa
uchovava a postupne v priebehu ¢asu sa uvolnuje.

Sterovid sa pouZziva U dospelych muzov ako nahrada testosteronu na lie¢bu ré6znych zdravotnych
problémov zapriinenych nedostatkom testosterénu (muzsky hypogonadizmus). To je potrebné
potvrdit’ dvomi samostatnymi vySetreniami hladiny testosteronu v Krvi a tiez pritomnost’'ou klinickych
priznakov, ako:

impotencia,

neplodnost’,

nizke libido (sexualna tuzba),

unava,

depresivna nalada,

rednutie kosti vyvolané nizkymi hladinami horménov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Sterovid

Nepouzivajte Sterovid

e ak ste alergicky na testosteron-undekanoat alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6),

e ak mate nador zavisly na androgénoch (muzskych pohlavnych horménoch) alebo podozrenie na
rakovinu prostaty alebo prsnikov,

e ak mate alebo ste mali nador pecCene.

Sterovid nie je uréeny pre Zeny.
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Sterovid, obrat’te sa na svojho lekara, ak mate alebo ste niekedy
mali:
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epilepsiu,

problémy so srdcom, oblickami alebo pecerou,

migrénu,

prechodné zastavenie dychania pocas spanku (apnoe), pretoze sa moze zhorsit,

nadorové ochorenie, pretoze mozno bude potrebné pravidelne sledovat’ hladinu vapnika vo vase;j

krvi,

e vysoky krvny tlak alebo ak ste lieCeny na vysoky krvny tlak, pretoZe testosteron moze sposobit’

zvySenie krvného tlaku,

e problémy so zraZzanlivostou krvi

- poruchy krvacania (napr. hemofilia)

- trombofiliu (odchylka v zrazani krvi, pri ktorej sa zvysuje riziko vzniku trombozy — krvnych
zrazenin v cievach)

- faktory, ktoré zvySuju riziko vzniku krvnych zrazenin v zile: predchadzajtice krvné zrazeniny
v zile; fajéenie; obezita; rakovina; imobilita (neschopnost’ pohybu); ak niekto z vasich blizkych
pribuznych mal v mladom veku (napr. vo veku menej ako 50 rokov) krvnl zrazeninu v nohe,
plicach alebo inom organe; alebo vyssi vek.

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

AK trpite zavaznym ochorenim srdca, peene alebo obli¢iek, lietba Sterovidom méze spdsobit’
zavazné komplikacie vo forme zadrziavania vody v tele, co je niekedy sprevadzané (kongestivnym)
zlyhanim srdca.

Vas lekar ma vykonavat’ pred liecbou a pocas nej nasledujlice vySetrenia krvi: hladina testosteronu
v krvi, celkovy krvny obraz.

Ak Vasa pecei nepracuje
U pacientov so zniZzenou ¢innost'ou pec¢ene sa nevykonali Ziadne formalne $tidie. Ak ste niekedy mali
nador pecene, Sterovid vam lekar nepredpisSe (pozri ,, NepouZivajte Sterovid “).

Deti a dospievajuci
Sterovid nie je uréeny na pouzitie u deti a dospievajucich. O pouziti u muzov mladSich ako 18 rokov
nie st dostupné ziadne daje.

Stars$i pacienti
Ak mate nad 65 rokov, nie je potrebné, aby vas lekar upravoval davku (pozri ,, Lekarske
vySetrenia/Sledovanie *).

ZvySovanie svalovej hmoty a antidopingové testy
Sterovid nie je u zdravych os6b vhodny na zvySovanie svalovej hmoty alebo na zvySovanie telesnej
vykonnosti.

Sterovid moéze viest’ k pozitivnym vysledkom pri antidopingovych testoch.

Zneutzitie lieku a zavislost’ od lieku
Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

Zneuzitie testosteronu, najma ak uzijete prili§ vel'a tohto liecku samotného alebo s inymi anabolickymi
androgénnymi steroidmi, méze spdsobit’ vazne zdravotné problémy pre vase srdce a krvné cievy (¢o
moze viest’ k imrtiu), dusevné zdravie a/alebo pecen.
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Jednotlivci, ktori zneuzivali uzivanie testosteronu, sa mozu stat’ zavislymi a mozu sa u nich vyskytnat
abstinen¢né priznaky (priznaky z vysadenia lieku), ked’ je ich davka vyznamne zmenena alebo sa
uzivanie nahle ukon¢i.

Tento liek nesmiete zneuzivat’ samostatne alebo s inymi anabolickymi androgénnymi steroidmi,
pretoze to predstavuje pre vas vazne zdravotné riziko. (Pozri Gast’ 4.)

Lekarske vySetrenia/Sledovanie

Muzské hormony moézu podporovat’ vyvoj rakoviny prostaty (predstojnej zl'azy) a zvacSenie prostaty
(benigna hypertrofia prostaty). Pred zacatim pouZzivania Sterovidu vas lekar vySetri, ¢i neméate
rakovinu prostaty.

Lekér bude pravidelne vySetrovat’ vasu prostatu a prsniky, najmé ak mate vyssi vek. Bude tiez
pravidelne odoberat’ vzorky krvi.

Néasledkom pouzivania hormonalnych lieciv, ako st androgénne zlii¢eniny, sa pozoroval vyskyt
pripadov benignych (nezhubnych) a malignych (zhubnych) nadorov pecene.

Iné lieky a Sterovid

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Lekar bude mozno musiet’ upravit’ davku, ak uzivate niektoré z nasledujucich liekov:

e hormon ACTH alebo kortikosteroidy (pouzivaju sa na lieCenie r6znych stavov, ako je napriklad
reumatizmus, artritida, alergické stavy a astma): Sterovid moze zvysit riziko zadrziavania vody,
najma ak vase srdce a peCen nepracuju spravne,

e lieky na zried'ovanie krvi (peroralne antikoagulancia tzv. kumarinové derivaty), ktoré mézu
zvySovat riziko krvacania. V4s lekar skontroluje davku.

e Lieky pouzivané na liecbu cukrovky. Moze byt potrebné upravit’ davku lieku znizujuceho hladinu
cukru v krvi. Rovnako ako vSetky androgény, testosterén mdze zvySovat’ Gi¢inok inzulinu.

Prosim, informujte svojho lekara, ak trpite poruchou zrazania krvi, pretoze je dolezité, aby to vas
lekar vedel predtym, ako sa rozhodne aplikovat’ vam Sterovid.

Sterovid takisto moze ovplyvnit’ vysledky niektorych laboratornych testov (napr. Stitnej Zl'azy).
Informujte lekara alebo pracovnikov laboratoria, ze pouzivate Sterovid.

Tehotenstvo a dojéenie
Sterovid nie je ureny na pouzitie u zien a nesmt ho pouzivat’ ani tehotné alebo dojéiace Zeny.

Plodnost’
Liecba vysokymi davkami testosteronu moze Casto docasne zastavit’ alebo znizit' tvorbu spermii (pozri
tiez Cast’ 4).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nebol pozorovany ziadny vplyv Sterovidu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Sterovid obsahuje benzyl-benzoat

Tento liek obsahuje 2000 mg benzyl-benzoatu v kazdej 4 ml liekovke, ¢o zodpoveda 500 mg/ml.
3. AKo pouzivat’ Sterovid

Lekar vam pomocou injekcie aplikuje vel’'mi pomaly do svalu (1 liekovku) Sterovidu. Injekciu

dostanete kazdych 10 az 14 tyzdnov. Toto mnoZstvo je postacujice na udrzanie dostato¢nej hladiny
testosteronu bez toho, aby to viedlo k hromadeniu testosteronu v Krvi.
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Sterovid sa smie pouzit’ vylucne iba ako vnutrosvalova injekcia (intramuskularne pouzitie). Osobitna
pozornost’ sa musi venovat’ zabraneniu podania injekcie do cievy.

Zaciatok liecby

Pred zacatim lieby a v pociato¢nom S§tadiu lie€by vam lekar zmeria hladinu testosteronu v krvi. Aby
sa rychlo dosiahla potrebna hladina testosteronu, lekar vam moze podat’ druhu injekciu uz po

6 tyzdnoch. Bude to zavisiet’ od vasich priznakov a od hladiny testosteronu.

Udrziavanie hladiny Sterovidu pocas liecby

Interval medzi injekciami ma vzdy byt v odporucenom rozmedzi 10 az 14 tyzdnov.

Lekar vam bude pravidelne merat’ na konci intervalu medzi injekciami hladinu testosteronu v Krvi, aby
sa presvedcil, Ze jej troven je spravna. Ak je hladina prili§ nizka, lekar mdze rozhodnut’ o castejSom
injekénom podavani lieku. Ak je hladina testosteronu vysoka, lekar sa mozno rozhodne podavat
injekciu menej Casto. Dodrziavajte termin, na ktory ste boli objednany na podanie injekcie. Inak sa
nedosiahne najvhodnejsia hladina testosteronu.

Ak sa domnievate, Ze G¢inok Sterovidu je prilis$ silny alebo prilis slaby, povedzte to lekarovi.

Ak dostanete viac Sterovidu ako ste mali

Priznaky, ze ste dostali prili§ mnoho Sterovidu, zahriuju:
e  podrazdenost,

e  nervozitu,

e  zvySenie telesnej hmotnosti,

e  dlhotrvajuce alebo casté erekcie.

Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov, povedzte to svojmu lekarovi. Lekar vam bude
podavat’ injekciu menej Casto alebo ukonci liecbu.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Medzi najéastejSie vedl’ajsie ucinky patri akné a bolest’ v mieste vpichu injekcie.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov):
e nezvyCajne vysoké pocty Cervenych krviniek,
e zvySenie telesnej hmotnosti,
e navaly horacavy,

e akné,

e zvicSena prostata a S fiou suvisiace problémy,

o rozli¢né reakcie v mieste podania injekcie (napr. bolest, podliatiny alebo podrazdenie).

Menej ¢asté vedl’ajSie Gcinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov):

e alergicka reakcia,

e zvySena chut do jedla, zmeny vo vysledkoch krvnych testov (napr. zvySené hladiny cukrov alebo
tukov v krvi),

depresia, emo¢né poruchy, nespavost’, nepokoj, agresivita alebo podrazdenost’,

bolest’ hlavy, migréna alebo tras,

srdcovocievna porucha, vysoky krvny tlak, zavrat,

zapal priedusiek, zapal prinosovych dutin, kasel’, dychavica, chrapanie, problémy s hlasom,
hnacka alebo nevolnost,

zmeny vo vysledkoch peceniovych testov,

strata vlasov alebo rdzne kozné reakcie (napr. svrbenie, s¢ervenenie koze alebo sucha koza)
bolest’ kibov, bolest’ v koncatinach, svalové tazkosti (napr. svalové ki¢e, bolest’ alebo stuhnutost)
alebo zvysena hodnota kreatinfosfokinazy v Krvi,
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e poruchy moc¢ového traktu (napr. zoslabeny priad mocu, zadrziavanie moc¢u, ¢asté mocéenie v Noci),

e poruchy prostaty (napr. nadorovy rast epitelu (vystelky) prostaty alebo stvrdnutie alebo zapal
prostaty), zmeny v pohlavnej ziadostivosti, bolestivé semenniky, bolestivé, stvrdnuté alebo
zvacsené prsniky alebo zvysené hladiny muzskych a Zenskych hormonov,

e Tnava, celkovy pocit slabosti, nadmerné potenie alebo no¢né potenie.

Zriedkavé vedPajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):

e Olejovy roztok Sterovidu sa moze dostat’ do pI'ic (pI'icna mikroembolia po podani olejovych
roztokov), o moze v zriedkavych pripadoch viest’ k prejavom a priznakom, ako su kasel,
dychaviénost’, celkovy pocit choroby, nadmerné potenie, bolest’ na hrudi, zavrat, mravcenie alebo
mdloby. Tieto reakcie sa mo6zu vyskytnit’ pocas podavania injekcie alebo ihned’ po tom a s
prechodné.

Po podani injekcie Sterovidu sa hlasilo podozrenie na anafylaktické reakcie.

Okrem vyssie uvedenych vedl'ajsich uc¢inkov sa po liecbe lieckmi s obsahom testosteronu hlasili:
nervozita, nevrazivé spravanie, kratke zastavenie dychania pocas spanku, rozne kozné reakcie vratane
lupin a mastnej koze, zvySeny rast ochlpenia, CastejSie erekcie a vel'mi zriedkavé pripady zoZltnutia
kozZe a oci (Zltacka).

Liecba vysokymi davkami liekov s obsahom testosterénu zvycajne zastavi alebo znizi tvorbu spermii,
aj ked’ sa to po ukonceni liecCby vrati na normalne hodnoty. Néhradna liecba slabo pracujucich
semennikov testosteronom (hypogonadizmus) méze v zriedkavych pripadoch zapri¢init’ pretrvavajice,
bolestivé erekcie (priapizmus). Podavanie vysokych davok alebo dlhodobé podavanie testosteronu
niekedy zvySuje vyskyt zadrziavania vody a edémov (opuchov vyvolanych zadrzanim tekutin).

Pomocou pravidelnych vysetreni krvi bolo vo vSeobecnosti vo vzt'ahu k pouzitiu lickov s obsahom
testosteronu zistené Casté riziko zvysSenia poctu Cervenych krviniek, hematokritu (percentualny podiel
Cervenych krviniek v krvi) a hemoglobinu (zloZka ¢ervenych krviniek, ktora prenasa kyslik).

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Sterovid
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

NepouZivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a stitku po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sterovid obsahuje
- Liecivo je testosteron-undekanoat. Jedna lickovka obsahuje 1 000 mg testosteron-undekanoatu
(¢o zodpoveda 631,5 mg testosteronu).
- Dalsie zlozky st benzyl-benzoat a rafinovany ricinovy olej.


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

Sterovid je ¢ira, Zltkasta, olejovita tekutina. Injekény roztok je dostupny v hnedej sklenenej injekénej
liekovke zabalenej do skatulky.

Velkost balenia: 1 x 4 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pharmevid s.r.o.
Kremnicka 26, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Kleva Pharmaceuticals S.A.
Parnithos Avenue 189, Acharnes, 136 75 Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
Nazvami:

Norsko: Testonur

Svédsko: Testonur

Finsko: Testonur

Dansko: Testonur

Island: Depotesto

Nemecko: Testosteron Hormosan 1000 mg/4 ml Injektionslésung

Slovensko: Sterovid 1000 mg/4 ml injekény roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pri chladnych teplotach uchovavania sa mézu do¢asne zmenit’ vlastnosti tohto roztoku na baze oleja
(napriklad vyssia viskozita, zakalenie). Ak sa liek uchovava pri chladne;j teplote, pred pouzitim sa ma
uviest’ na izbovi alebo telesnt teplotu.

Roztok na intramuskularnu injekénu aplikaciu sa mé pred pouzitim vizualne skontrolovat’ a8 maju sa
pouzit’ iba ¢ire roztoky bez Castic.

Obsah injekénej lieckovky sa musi aplikovat’ intramuskularne ihned’ po otvoreni injekénej liekovky.
Tento liek je ur€eny iba na jednorazové pouzitie a VSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.

Podavanie:
Osobitna pozornost’ sa musi venovat’ tomu, aby sa zabranilo intravazalnej injek¢nej aplikacii.

Tak ako vsetky olejové roztoky, aj Sterovid sa musi vpichovat’ prisne intramuskularne a vel'mi
pomaly. Pulmonalna mikroembdlia po podani olejovych injekcii méze v zriedkavych pripadoch viest
k prejavom a priznakom, ako je kaSel’, dychavi¢nost’, malatnost’, hyperhidréza, bolest’ v hrudniku,
zavrat, parestézia alebo synkopa. Tieto reakcie sa mozu vyskytnut’ pocas aplikacie alebo ihned’ po nej
a st reverzibilné. Liecba je zvycCajne podpornd, napr. doplnkovym podanim kyslika.

Po podani Sterovidu sa hlasilo podozrenie na anafylaktické reakcie.

Upozornenie:
U pacientov lieCenych testosteronom sa ma dokladne a pravidelne sledovat’ prostata a prsniky v stilade

s odporuc¢anymi metodami (palpacné rektalne vySetrenie a stanovenie hodnoty PSA v sére) aspoi raz
ro¢ne, u starSich a rizikovych pacientov (s klinickymi alebo rodinnymi faktormi) dvakrat ro¢ne.
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Okrem laboratérnych testov koncentracii testosterénu u pacientov podstupujicich dlhodobu lie¢bu
androgénmi sa maju tiez pravidelne vySetrovat’ nasledujice laboratérne parametre: hemoglobin,
hematokrit, pecenové testy a lipidovy profil.

U pacientov trpiacich zavaznou insuficienciou srdca, pecene alebo obli¢iek alebo s ischemickou
chorobou srdca moze liecba testosteronom sposobit’ zavazné komplikacie charakterizované vznikom
edému s kongestivnym zlyhanim srdca alebo bez neho. V takom pripade sa musi liecba okamzZite
ukoncit’.

Poznamky k manipulacii s injekénou liekovkou:

Injek¢na liekovka je len na jednorazové pouzitie. Obsah injekénej liekovky sa ma podat’
intramuskularne okamzite po natiahnuti do strickacky. Po odstraneni plastového viecka neodstranujte
hlinikové viecko.




