Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Deca-Durabolin 50 mg/ml inje ktioneste, liuos
nandrolonidekanoaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ldlikkeen kiyttimisen, silld s e sisiltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tami
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Deca-Durabolin on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kidytiat Deca-Durabolin-valmistetta
Miten Deca-Durabolin-valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Deca-Durabolin-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Deca-Durabolin on ja mihin sita kiyte tiin

Vaikuttava aine, nandrolonidekanoaatti, kuuluu anabolisten steroidien ryhméian. Nama ladkeaineet
ovat sukua mieshormonille, testosteronille. Testosteroni saa aikaan michen tyypilliset
sukupuoliominaisuudet (androgeeninen vaikutus). Se myos kithdyttdd valkuaisainetuotantoa
kudoksissa (anabolinen vaikutus). Nama lddkeaineet edistdvit pitkdaikaisen sairauden tai vakavan
vamman heikentdmien kudosten uudistumista.

Deca-Durabolin-ruiskeen jilkeen nandrolonidekanoaatti vapautuu hitaasti 6ljypohjaisesta
injektionesteestd vereen, missd elimistd6 muuntaa sen nandroloniksi. Nandroloni on varsinainen
vaikuttava aine. Dekanoaattion lisdtty valmisteeseen siksi, ettd se pidentdd annoksen vaikutuksen
keston kolmeen viikkkoon. Nandrolonilla on voimakkaampi anabolinen vaikutus, mutta heikompi
androgeeninen vaikutus kuin testosteronilla. Nandroloni voimistaa kudosten valkuaisainetuotantoa ja
edistdd siten myods luukudoksen muodostusta. Siksi Deca-Durabolinia voidaan kidyttdd muun muassa
luukudoksen vahvistamiseen osteoporoosin (luukadon) hoidossa. Osteoporoosia esiintyy piddasiassa
naisilla vaihdevuosien jilkeen. Se johtaa luiden haurastumiseen, mikd lisdd luunmurtumien vaaraa,ja
sithen liittyy usein ristiselkdsérkyd ja luustokipuja. Deca-Durabolin voi lisdtd lnumassaa ja lievittaa
siten nditd oireita.

Deca-Durabolinia voidaan kidyttdd myds:

- tietyntyyppisten etipeséikkeitd lihettdvien rintasyopien hoidossa naisilla

- edistimidn painon lisdédmistd vaikean tai pitkdaikaisen sairauden yhteydessi tai vakavan
vammautumisen jilkeen

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Deca-Durabolin-valmistetta

Ali kiiyti Deca-Durabolin-valmis tetta

- jos olet raskaana tai epéilet olevasi raskaana (ks. kohta 2 ”Raskaus, imetys ja hedelmillisyys™).

- jos olet mies ja sinulla on tai on ollut eturauhassyopa tai rintasyOpé tai sinulla epdillién tillaista
kasvainta.



- jos olet allerginen nandrolonidekanoaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6 ”Mitid Deca-Durabolin sisaltia”).

- jos olet allerginen maapihkinille tai soijalle (ks. kohta 2 ”Deca-Durabolin sisdltda
maapiahkinddljyd ja bentsyylialkoholia™).

Valmisteen sisdltimén bentsyylalkoholin vuoksi valmistetta ei saa antaa keskosille tai
vastasyntyneille. Bentsyylialkoholi voi aiheuttaa toksisia ja allergisia reaktioita imevaisikdisilld ja
lapsilla jopa 3-vuotiaaseen asti.

Varoitukset ja varotoimet
Jos huomaat maskulinisaation merkkeji (esimerkiksi 4dnen madaltuminen tai karvoituksen
lisddntyminen kasvoissa), ota vilittomésti yhteys ldakéariin.

Anabolisia steroideja siséltdvit ladkkeet voivat suurentaa eturauhasta, varsinkin idkkailld miehilla.
Ladkari saattaa tutkia miehen eturauhasen ennen Deca-Durabolin-hoidon aloittamista ja sddnnollisin
viliajoin sen jélkeen tunnustelemalla sitd sormella perdsuolen kautta ja seuraamalla verikokeiden
avulla PSA:n (prostataspesifisen antigeenin) maédria veressa.

Sinulta voidaan miérittdd ennen hoidon aloitusta ja sddnndllisin viliajoin sen jilkeen hemoglobiini
(happea kuljettava osa veren punasoluissa) seké punasolujen méérd. Hyvin harvoissa tapauksissa
punasolujen miird suurenee siind méérin, etti se aiheuttaa haittoja.

Ladkarintarkastukset saattavat olla tarpeen myds seuraavissa tapauksissa.

Ennen kuin aloitat timéan lidkkeen kdyton, kerro ldkarille, jos sinulla on ollut, on edelleen tai
epdillidn olevan:

rintasyopé, joka on levinnyt luustoon

munuais- tai keuhkosyopa

sydinsairaus (kuten sydimen vajaatoiminta tai sydaninfarkti)
munuaissairaus (kuten munuaisten vajaatoiminta)

maksasairaus (kuten maksan vajaatoiminta, oireena esimerkiksi keltaisuus)
korkea verenpaine

diabetes

epilepsia

migreeni

eturauhasvaivoja, kuten virtsaamisvaikeuksia

Lapset januoret
Tamén lddkkeen turvallisuutta ja tehoa lapsilla ja nuorilla eiole osoitettu.

Ladkari seuraa lapsen tai nuoren terveydentilaa erityisen tarkkaan hoidon aikana, silld yleisesti
anaboliset steroidit voivat aiheuttaa liian varhaista seksuaalista kehittymistd ja hidastaa kasvua (ks.
kohta 4 ”Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla™).

Muut lidsike valmisteet ja De ca-Durabolin
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettiin kiyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkéri ei ole madrannyt.

Muu samanaikainen lidkitys saattaa vaikuttaa Deca-Durabolinin tehoon tai Deca-Durabolin saattaa
vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon. Siksi sinun on kerrottava ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle,
jos kiytit tai aiot kayttaa:

o msuliinia ja/tai muita ldékkeitd verensokeriarvon alentamiseen

o erytropoietiini-valmisteita (anemiaa vihentdvid lddkkeitd)

o varfariinia (veren hyytymistd estiva lddke eli antikoagulantti).

Edelld mainittujen lidkkeiden annoksia voidaan joutua pienentiméén, mikdli niitd kdytetddn yhdessa
anabolisten steroidien, kuten Deca-Durabolin-valmisteen, kanssa.



Kerro myos ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytit tai aiot kdyttda kortikotropiinia (ACTH)
tai kortikosteroideja (kdytetdédn muun muassa reuman, niveltulehduksen, allergisten reaktioiden ja
astman hoitoon). Anabolisten steroidien, kuten Deca-Durabolin-valmisteen, kayttd voi lisdtd nesteen
kertymistd elimistoon, varsinkin jos syddmesi tai maksasi ei toimi kunnolla.

Anabolisten steroidien kayttd voi myos vaikuttaa joihinkin laboratoriotutkimuksiin (esim.
kilpirauhastutkimuksiin). Kerro ladkarille tai nditd tutkimuksia tekevélle laboratoriohenkilokunnalle,
ettd kiytit Deca-Durabolin-valmistetta.

Deca-Durabolin ruuan ja juoman kanssa

Koska tdmi ladke annetaan injektiona, se voidaan antaa huomioimatta ruokailuaikoja taijuomista.
Jotta ladke tehoaisi mahdollisimman hyvin, kaikkia 1ddkdrin tai ravitsemusterapeutin antamia
ruokavalio-ohjeita on noudatettava huolellisesti. On hyva noudattaa ruokavaliota, josta saa riittdvasti
vitamiineja, kivenndisaineita, valkuaisaineita ja energiaa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Naiset, jotka ovat raskaana taiepdilevit olevansa raskaana taijotka imettdvit, eivit saa kayttda tiata
ladkettd.

Miehilli Deca-Durabolin voi aiheuttaa hedelmillisyyshéirioitd estimalld siittididen muodostumista.
Naisilla Deca-Durabolin voi aiheuttaa episddnnollisida kuukautisia tai kuukautisten puuttumisen.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talla ladkkeelld eiole tunnettuja haitallisia vaikutuksia ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Deca-Durabolin siséiltii maapihkinioljya ja bentsyylialkoholia

o M aapahkinaéljyi. - Jos olet allerginen maapdhkindlle tai soijalle, 413 kiyta tatd
lddkevalmistetta (ks. kohta ”Ali kiytd Deca-Durabolin-valmistetta”).

o Bentsyylialkoholia (100 mg/ml). — Bentsyylialkoholia siséltdvid valmisteita ei saa antaa
keskosille eikéd vastasyntyneille. Bentsyylialkoholi voi aiheuttaa myrkytyksen ja allergisia
reaktioita imevéisille ja alle 3-vuotiaille lapsille.

Viirinkaytto
Tédmén lddkkeen vadrinkdyttd urheilusuoritusten parantamiseksi voi aiheuttaa vakavan terveysriskin
eikd Deca-Durabolin-valmistetta saa kéyttdé sellaiseen tarkoitukseen.

Liasdkkeiden viirinkaytto ja riippuvuus

Téamén lddkkeen antaa aina ldédkari tai sairaanhoitaja, ja sitd tulee kiyttdé juuri siten kuin ladkéari on
médrdnnyt. Anabolis-androgeenisten steroidien kéyttd voi aiheuttaa vakavia terveysongelmia, jotka
kohdistuvat syddmeen ja verisuoniin (ja voivat johtaa kuolemaan), mielenterveyteen ja/tai maksaan.
Tama pitdd paikkansa etenkin, jos kéytét lian paljon tata lddkettd joko yksin tai yhdessi testosteronin
kanssa. Anabolis-androgeenisia steroideja vaarinkayttdvat henkilot voivat tulla niistd rijppuvaisiksi ja
saada vieroitusoireita, jos annostus muuttuu merkittdvasti tai lidkkeen ottaminen lopetetaan dkillisesti.
Ali vidrinkdyti titi Eikettd yksin tai yhdessi testosteronin kanssa, silli sithen liittyy vakavia
terveysriskejd. (Ks. kohta 4. ”Ladkkeiden vadrinkdytto ja rijppuvuus™.)

3. Miten Deca-Durabolin-valmistetta kiytetiin
Tédmén lidkkeen voi antaa vain ladkéri tai sairaanhoitaja.

Pistos annetaan syvélle lihakseen (esimerkiksi pakaraan, reiteen tai olkavarteen).



Annostus riippuu sairauden vaikeusasteesta ja elimiston reaktiosta ladkkeeseen. Ladkari maarda
kuhunkin tilanteeseen sopivan annoksen. Yleensa riittdvd annos on yksi pistos kolmen viikkon vélein.

Jos sinusta tuntuu, ettd timdn ladkkeen vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro asiasta heti
ladkarille tai sairaanhoitajalle.

Kaytto lapsille ja nuorille
Tamén lddkkeen turvallisuutta ja tehoa lapsilla ja nuorilla eiole osoitettu. Laékéri seuraa tété ladkettd
kéayttdvien esimurrosikdisten lasten terveydentilaa tarkasti(ks. kohta 2 ”’Varoitukset ja varotoimet™).

Jos olet saanut enemmsin De ca-Durabolin-valmis tetta kuin sinun pitéisi
Ladkaritai sairaanhoitaja antaa tdimén lddkkeen injektiona sinulle. Jos sinusta tuntuu, ettd timén
ladkkeen vaikutus on lian voimakas, kerro asiasta heti ladkarille tai sairaanhoitajalle.

Jos unohdat De ca-Durabolin-inje ktion

Ladkéritai sairaanhoitaja antaa timén lidkkeen injektiona sinulle. Jos sinulta jaé aikataulun mukainen
injektio saamatta, kerro asiasta [ifkirille tai sairaanhoitajalle niin pian kuin mahdollista. Ali ota
kaksinkertaista injektiota korvataksesi unohtamasi injektion.

Jos lopetat Deca-Durabolin-valmis teen kayton
Tamén lddkkeen vaikutus ei lakkaa heti, vaan véhitellen lddkkeen kdyton lopettamisen jilkeen.
Jos Deca-Durabolin-hoito lopetetaan, oireesi voivat lisdéntyd tai palata.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, Deca-Durabolinkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Riippuen annoksesta, annostustiheydesti ja Deca-Durabolin-hoidon kestosta seuraavia androgeeneille
tai anabolisille steroidille tunnusomaisia haittavaikutuksia voi esiintya:

o nesteen kertyminen kudoksiin, mikd ilmenee yleensa nilkkojen tai jalkaterien turvotuksena tai
kohonneena verenpaineena

akne

masentuneisuus, hermostuneisuus, mielialan muutokset

muutokset seksuaalisessa halukkuudessa

pahoinvointi

kutina

lihaskipu

hemoglobiiniarvojen nousu

muutokset veren rasva-arvoissa

veren punasoluyjen madrin lisdéntyminen (solut, jotka kuljettavat happea veressd)
maksan toimintahdirid

maksan rakennemuutokset

kéheys

ddnen muuttuminen

karvoituksen lisddntyminen vartalossa ja kasvoissa

kuukautisten epdsddnnollisyys (tai kuukautiset saattavat jaddi kokonaan pois)
klitoriksen suureneminen

siittimen suureneminen

rintojen suureneminen michilld (gynekomastia)



o havaitsematta jaidneen pienen eturauhassydpikasvaimen kasvun kithtyminen (piilevéoireisen
eturauhassydvin eteneminen)

veren merkkiaineen mééran suureneminen, joka voi littyd eturauhassyopddn (kohonnut PSA)
eturauhasen likakasvu, johon littyy virtsaamisvaikeuksia

pitkittyneet, kivuliaat erektiot

siemennesteen muodostumisen hairiot

pituuskasvun hidastuminen

maskulinisaatio

tahallinen vaarinkayttd

Deca-Durabolin-valmisteen pitkdn vaikutusajan vuoksi haittavaikutuksia ei voida nopeasti kumota
lopettamalla lddkkeen kéyttd. Kaikki injektiovalmisteet voivat aiheuttaa reaktioita pistoskohdassa.

Liadkkeiden viirinkaytto ja riippuvuus

Tédmén lddkkeen vadrinkdyttd voi aiheuttaa vakavia terveysongelmia, etenkin jos kéytét lian paljon
anabolis-androgeenisia steroideja joko yksin tai yhdessa testosteronin kanssa. Nditd terveysongelmia
voivat olla esimerkiksi merkittdvat haittavaikutukset, jotka kohdistuvat sydimeen ja verisuoniin (ja
voivat johtaa kuolemaan), miclenterveyteen ja/tai maksaan. (Ks. kohta 2. ”Ladkkeiden vaarinkaytto ja
riippuvuus”.)

Muut haittavaikutuks et lapsilla ja nuorilla

Anabolisia steroideja kéyttavilld esimurrosikdisilld pojilla on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:
- varhainen seksuaalinen kehitys

- siittimen suureneminen

- tihentyneet erektiot

- kasvun hidastuminen (pituuskasvun padttyminen)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméd koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
FI-00034 Fimea

5. Deca-Durabolin-valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Kikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimédarin (Kiyt.viim.) jilkeen.
Viimeinen kayttopadivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

Sailyti alle 30 °C. Al sdilytd kylmissi. Ei saa jasityi.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa



Miti Deca-Durabolin sisaltaa

- Vaikuttava aine on nandrolonidekanoaatti.
- Yksiml mjektionestettd sisdltdd 50 mg nandrolonidekanoaattia.

- Muut aineet ovat bentsyylialkoholi (E 1519) ja maapahkinddljy (puhdistettu).
- Yksiml injektionestettd sisdltdd 100 mg bentsyylialkoholia (E 1519).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Deca-Durabolin injektioneste on kirkas, keltainen 6ljyliuos.
Ampulli: Kirkas lasinen 1 mln ampulli, jossa on 1 ml injektionestetta.
Deca-Durabolinia on saatavilla 1 x 1 ml tai 10 x 1 ml pakkauksina.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlanti
Tel.: 00358 974790156

Valmis taja

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

Saksa

tai
Ever Pharma Jena GmbH,
Bruesseler Str. 18,

07747 Jena,
Saksa

Tamé pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 31.05.2023



Bipacksedel: Information till patienten
Deca-Durabolin 50 mg/ml inje ktionsviitska, 16sning
nandrolondekanoat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liike medel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel 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 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Deca-Durabolin 4r och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Deca-Durabolin
Hur du anvéander Deca-Durabolin

Eventuella biverkningar

Hur Deca-Durabolin ska férvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Deca-Durabolin dr och vad det anvinds for

Den aktiva substansen, nandrolondekanoat, tillhdr gruppen anabola steroider. Dessa likemedel dr
besliktade med det manliga kénshormonet, testosteron. Testosteron framkallar typiskt manliga
konskarakteristika (androgen effekt). Substansen stimulerar dven bildningen av vdvnadsproteiner
(anabol effekt). Dessa likemedel framjar dteruppbyggnaden av vivnader som forsvagats till foljd av en
langvarig sjukdom eller svér skada.

Efter insprutning av Deca-Durabolin frisdtts nandrolondekanoat langsamt fran den oljebaserade
injektionsvitskan till blodet dir organismen omvandlar dettill nandrolon. Nandrolon &r den egentliga
verksamma substansen. Dekanoat har tillsatts till likemedlet eftersom det forlinger doseffekten till tre
veckor. Nandrolon har en kraftigare anabol effekt, men en svagare androgen effekt én testosteron.
Nandrolon stimulerar alltsd vivnadernas produktion av dggviteimnen, men stimulerar dven bildningen
av benviavnad. Darfor Deca-Durabolin kan bland annat anvéndas for att stdrka skelettet vid behandling
av osteoporos (benskorhet). Osteoporos drabbar huvudsakligen kvinnor efter klimakteriet. Da intrader
benskorhet vilket okar risken for frakturer, varjamte tillstdndet &r ofta forknippat med vérk i
korsryggen och skelettsmértor. Deca-Durabolin kan 6ka benmassan och lindrar dérigenom dessa
symtom.

Deca-Durabolin kan dven anvindas i foljande fall:
- vid behandling av kvinnor med vissa former av brostcancer som tenderar att metastasera
- for att frimja viktuppgéng ianslutning till svar eller langvarig sjukdom och efter allvarliga trauman

2. Vad du behover veta innan du anvinder De ca-Durabolin

Anviand inte Deca-Durabolin

- om du &r gravid, eller tror att du kan vara gravid (se avsnitt 2 ”Graviditet, amning och
fertilitet™).

- om du dr en man som har eller har haft prostata- eller brostcancer eller missténks ha en av dessa.

- om du é&r allergisk mot nandrolondekanoat eller mot ndgot annat innehdllsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6 “Innehallsdeklaration’).



- om du ar allergisk mot jordnétter eller sojabonor (se avsnitt 2 ’Deca-Durabolin innehéller
jordnétsolja  och bensylalkohol”).

Preparatet innehéller bensylalkohol och bor dirfor inte ges at prematurer eller nyfodda. Bensylalkohol
kan orsaka toxiska och allergiska reaktioner hos spddbarn och hogst 3-ariga barn.

Varningar och forsiktighet
Om du mérker tecken pd maskulinisation (t.ex. rosten djupnar eller ansiktet far beharing), kontakta
omedelbart ldkare.

Likemedel som innehéller anabola steroider, kan framkalla prostataférstoring, speciellt hos dldre mén.
Lakaren kan undersoka din prostata innan du borjar anvinda Deca-Durabolin samt regelbundet efter
det genom dndtarmsoppningen med hjilp av ett finger och genom att ta blodprov for bestimning av
prostataspecifikt antigen (PSA).

Ytterligare kan det tas prover av hemoglobin (det protein som transporterar syre i blodet) och av
antalet roda blodkroppar innan du borjar anviinda detta likemedel samt regelbundet efter det. I mycket
sillsynta fall 6kar antalet roda blodkroppar sa mycket att det orsakar besvir.

Likarkontroller kan vara nddvédndiga dveni foljande fall.
Daérfor skall du tala med likare innan du borjar anvinda detta likemedel om du har eller har haft eller
misstinks ha:

o brostcancer, som har spridit sig till benbyggnaden

o njur- eller lungcancer

o en hjirtsjukdom (sdsom hjértsvikt eller hjirtinfarkt)

o en njursjukdom (sdsom njursvikt)

o en leversjukdom, (sdsom leverinsufficiens, med symtom som t.ex. gulsot)
o hogt blodtryck

o diabetes

o epilepsi

o migran

[ ]

prostatabesvir, sésom urineringssvarigheter.

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

Likaren foljer extra noggrant upp hélsotillstindet hos barn och ungdomar eftersom anabola steroider
kan framkalla alltfor tidig sexuell utveckling och begrénsa tillvixten (se avsnitt 4 ”Barn och
ungdomar”).

Andra likemedel och Deca-Durabolin
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel, dven receptfria sddana.

Annan samtidig medicinering kan paverka effekten av Deca-Durabolin och Deca-Durabolin kan
paverka effekten av andra likemedel. Darfor ska du tala om for likare eller apotekspersonal om du
anvander eller tdnker anvénda:

o nsulin och/eller andra likemedel for att sdnka blodsockernivan
o erytropoietin (likemedel som minskar blodbrist)
o warfarin (likemedel som hdmmar blodets koagulering dvs. antikoagulant).

Anvindning av anabola steroider, sdsom Deca-Durabolin, kan leda till en minskning av dosen for
dessa likemedel.

Tala dven om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder eller tinker anvinda
adrenokortikotropiskt hormon (ACTH) eller kortikosteroider (anvéinds bland annat vid reumatism,
ledinflammation, allergiska tillstdnd och astma). Anvindning av anabola steroider, sdsom Deca-



Durabolin, kan 6ka risken for vitskeansamling i vivnaderna, i synnerhet om hjirtat eller levern inte
fungerar som de ska.

Anabola steroider kan dven paverka vissa laboratorieundersdkningar (t.ex. skoldkortelundersokning).
Tala om for ldkare eller laboratoriepersonal, som utfoér undersokningarna, ifall du anvinder Deca-
Durabolin.

Deca-Durabolin med mat och dryck

Eftersom detta likemedel injiceras, kan det ges utan att ta i beaktande méltider eller dryck.

For att likemedlet skall ha basta mojliga effekt maste de kostforeskrifter som limnas av likaren eller
en dietist foljas strikt. Det &r bra att folja en diet som innehaller rikligt med vitaminer, mineralimnen
och proteiner samt mycket energi.

Gravidite t, amning och fertilitet
Detta likemedel far inte anvéndas hos kvinnor som é&r gravida, misstdnker att de dr gravida eller
ammar.

Hos mén kan behandling med Deca-Durabolin leda till fertilitetsstorningar genom att hdmma
spermieproduktionen.

Hos kvinnor kan behandling med Deca-Durabolin leda till oregelbunden eller utebliven menstruation.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du dr gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Detta likemedel har ingen kind effekt pa korformagan och anviandning av maskiner.

Deca-Durabolin inne hiller jordnéts olja och be nsylalkohol

o Jordnétsolja. - Anvind inte detta likemedel om du ér allergisk mot jordnétter eller sojabénor
(se ”Anvind inte Deca-Durabolin™).

o Bensylalkohol (100 mg/ml). - Lakemedel som innehéller bensylalkohol far ej ges till
prematurer eller spadbarn. Bensylalkohol kan ge forgiftningar eller allergiska reaktioner hos
barn under 3 &r.

Missbruk
Missbruk av detta likemedel for att forbéttra idrottsprestationer kan innebéra allvarlig hélsorisk och
Deca-Durabolin fir inte anvdndas till sddant dndamal.

Likemedelsmissbruk och beroende:

Detta lakemedel ska bara ges av lidkare eller sjukskoterska. Ta alltid detta likemedel enligt likarens
anvisningar. Missbruk av anabola androgena steroider, sérskilt om du anvdnder fér mycket av detta
lakemedel ensamt eller tillsammans med testosteron, kan orsaka allvarliga halsoproblem for hjérta och
blodkérl (vilket kanleda till doden), den psykiska hélsan och/eller levern. Personer som missbrukar
anabola androgena steroider kan bli beroende och uppleva abstinenssymtom nér dosen fordndras
avsevirt eller plotsligt stoppas. Du ska inte missbruka detta likemedel ensamt eller tillsammans med
testosteron eftersom det medfor allvarliga hélsorisker. (Se avsnitt 4. ”Likemedelsmissbruk och
beroende”.)

3. Hur du anvinder Deca-Durabolin
Detta lakemedel far endast injiceras av likare eller sjukskoétare.

Lakemedlet injiceras djupt in i muskeln (exempelvis i stussen, laret eller dverarmen).



Doseringen beror pa sjukdomens svarighetsgrad och pa hur organismen reagerar pa medicinen.
Likaren ordinerar en individuellt anpassad dos. I allmédnhet &r den tillrickliga dosen en injektion var
tredje vecka.

Om du upplever att effekten av detta likemedel ar 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 anvidnder detta likemedel (se avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet™).

Om du har fatt for stor méingd av De ca-Durabolin
Detta likemedel injiceras av likare eller sjukskéterska. Om du upplever att effekten av detta
lakemedel ar for stark, ska du genast informera likare eller sjukskoterska om det.

Om du har glomt De ca-Durabolin-inje ktionen

Detta lakemedel injiceras av likare eller sjukskoéterska. 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 Deca-Durabolin

Effekten av detta likemedel slutar inte omedelbart, utan den avtar s smaningom efter avslutad
behandling.
Om behandlingen med Deca-Durabolin avslitas, kan dina symtom 6ka eller aterkomma.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Deca-Durabolin orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Beroende péa dosen, dosfrekvensen och lingden pa Deca-Durabolin-behandlingen kan foljande
biverkningar, som &r karakteristiska for androgener eller anabola steroider, uppkomma:
o vitskeansamling i vivnaderna, vilket i allmidnhet yttrar sig som svullnad av vristerna eller
fotbladen eller forhdjt blodtryck

akne

depression, nervositet, huméréndringar

andringar 1 sexuell lust

illamaende

klada

muskelvirk

forhjda hemoglobinvirden

fordndringar i blodets fettvirden

forhojt antal roda blodkroppar i blodet (celler som transporterar syre)
funktionsstérning i levern

strukturella fordndringar i levern

heshet

rostforandring

okad kropps- och ansiktsbeharing

oregelbundna menstruationer (alternativt uteblir menstruationerna helt)

tillvéxt av klitoris

okad penisstorlek

forstoring av brost hos mén (gynekomasti)



o snabb utveckling av en liten prostatacancertumdr, som dnnu inte konstaterats (utveckling av
latent prostatacancer)

forekomsten av ett &mne som kan tyda pa prostatacancer okar i blodet (forhojt PSA)
forstorad prostata, i samband med urineringssvarigheter

langvariga, smértsamma erektioner

storningar i spermieproduktionen

tillvixten blir laingsammare

maskulinisering

avsiktligt missbruk

P4 grund av Deca-Durabolins ldnga verkningstid kan biverkningarna inte snabbt upphdvas genom att
avsluta medicineringen. Injicerade likemedel kan 1 allménhet orsaka reaktioner pa mjektionsplatsen.

Likemedelsmissbruk och beroende

Missbruk av detta likemedel kan orsaka allvarliga hilsoproblem, sérskilt om du anvénder for mycket
androgena anabola steroider ensamt eller tillsammans med testosteron. Nagra av dessa hélsoproblem
ar betydande biverkningar pa hjirta och blodkdrl (som kan leda till ddden), den psykiska hélsan
och/eller levern. (Se avsnitt 2. ”Likemedelsmissbruk och beroende™.)

Barn och ungdomar

Hos prepubertala pojkar som anvinder anabola steroider har foljande biverkningar rapporterats:
- paskyndad sexuell utveckling

- forstoring av penis

- aterkommande erektion

- langsam tillvixt (lAngdtillvixten avstannar)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5.  Hur Deca-Durabolin ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen (Utg.dat). Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

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

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte Iingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration



- Den aktiva substansen dr nandrolondekanoat.
- En ml injektionsvitska mnehéller 50 mg nandrolondekanoat.

- Ovriga innehallsimnen ir bensylalkohol (E 1519) och jordnétsolja (raffinerad).
- En ml injektionsvitska innehéller 100 mg bensylalkohol (E 1519).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Deca-Durabolin injektionsvétska, 1osning ar en klar, gul oljeaktig vétska.
Ampull: En ml injektionsvétska ien 1 mls klar glasampull.
Forpackningen innehaller 1 x 1 ml eller 10 x 1 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for fors:ljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irland
Tel.: 00358 974790156

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 godkindes senast 31.05.2023



