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Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
Omnadren 250 mg/ml šķīdums injekcijām

Testosteroni propionas, Testosteroni phenylpropionas, Testosteroni isocaproas, Testosteroni decanoas

Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
-
Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

-
Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

-
Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.

-
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt:
1.
Kas ir Omnadren 250 un kādam nolūkam to lieto

2.
Kas Jums jāzina pirms Omnadren 250 lietošanas

3.
Kā lietot Omnadren 250

4.
Iespējamās blakusparādības

5.
Kā uzglabāt Omnadren 250

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
1.
Kas ir Omnadren 250 un kādam nolūkam to lieto
Omnadren 250 ir dažādu testosterona esteru - propionāta, fenilpropionāta, izokaproāta un dekanoāta maisījums. Testosterons ir dabīgs vīrišķais hormons. Tam ir nozīmīga loma vīriešu seksuālo funkciju stimulēšanai un uzturēšanai.

Omnadren 250 lieto pieaugušiem vīriešiem, lai organismā aizstātu testosteronu, ārstējot dažādas slimības, kuras izraisa testosterona trūkums (vīriešu hipogonādisms):

· vīriešu dzimumdziedzeru darbības traucējumi (kā rezultātā samazinās vīrišķo hormonu daudzums organismā),
· aizkavēta dzimumnobriešana,

· stāvoklis pēc kastrācijas (dzimumdziedzeru izoperēšanas),

· testosterona trūkuma izraisīta impotence (nespēja veikt dzimumaktu, neauglība),
· vīrišķo dzimumšūnu veidošanās un nobriešanas traucējumi.

Tam ir jābūt apstiprinātam ar divām atsevišķām analīzēm, kas nosaka testosterona līmeni asinīs, un iekļauj arī tādus klīniskos simptomus kā:

•
impotenci,

•
neauglību,

•
vāju dzimumtieksmi,

•
nogurumu,

•
depresīvu garastāvokli,

•
kaulaudu zudumu, ko izraisa zems hormona līmenis.
2.
Kas Jums jāzina pirms Omnadren 250 lietošanas
Nelietojiet Omnadren 250 šādos gadījumos:
· ja Jums ir alerģija pret jebkuru no Omnadren 250 sastāvdaļām,
· ja Jums ir nefrotiskais sindroms (nieru darbības traucējums),
· ja Jums ir alerģija pret zemesriekstiem vai soju,

· ja Jums ir ļaundabīgs krūts dziedzera vēzis (vīriešiem),

· ja ārsts Jums ir teicis, ka Jums ir vai varētu būt androgēnu atkarīgs prostatas (vīriešu dzimumorgānu daļa) vēzis,
· ja Jūs esat sieviete.

Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Pirms Omnadren 250 lietošanas konsultējieties ar ārstu:
· ja Jūs ilgstoši lietojat zāles lielās devās,

· ja esat gados vecāks, jo Jums būs nepieciešama īpaša uzraudzība,

· ja Jums ir smaga sirds, aknu vai nieru slimība, ārstēšana ar Omnadren 250 var izraisīt smagas komplikācijas ūdens aiztures formā, ko reizēm pavada (sastrēguma) sirds mazspēja,

· ja Jums ir paaugstināts asinsspiediens vai Jūs saņemat zāles paaugstināta asinsspiediena ārstēšanai, jo testosterons var izraisīt asinsspiediena paaugstināšanos,
· ja Jums ir vai ir bijuši asinsreces traucējumi:
- trombofīlija (traucēta asins sarecēšana, kas paaugstina trombozes risku - asins recekļi asinsvados),
-  faktori, kas palielina asins recekļu veidošanās risku vēnā: iepriekš bijuši asins recekļi vēnā; smēķēšana; aptaukošanās; vēzis; imobilizācija; ja kādam no tuvākajiem ģimenes locekļiem ir bijis asins receklis kājā, plaušās vai citā orgānā agrā vecumā (piemēram, līdz aptuveni 50 gadu vecumam); vai kļūstot vecākam.

Kā atpazīt asins recekli: sāpīgs vienas kājas pietūkums vai pēkšņa ādas krāsas maiņa, piemēram, bāla, sarkana vai zila nokrāsa, pēkšņs elpas trūkums, pēkšņs neizskaidrojams klepus ar iespējamu asins atklepošanu; vai pēkšņas sāpes krūškurvī, izteikta apreibuma sajūta vai reibonis, stipras sāpes vēderā, pēkšņs redzes zudums. Ja Jums rodas kāds no šiem simptomiem, nekavējoties meklējiet medicīnisku palīdzību.
· ja Jums ir epilepsija vai Jūs ciešat no migrēnas,

· ja Jūs neesat pieaugušais (šajā gadījumā ik pēc 6 mēnešiem ārsts pārbaudīs Jūsu kaulu attīstību).
Lietojot testosteronu kā dopinga līdzekli (piemēram, sportistiem), var rasties bīstamas nevēlamas blakusparādības.

Pacientiem, kuri saņem insulīnu, androgēns var samazināt glikozes koncentrāciju un nepieciešamību pēc insulīna. Pacientiem, kuri saņēmuši androgēnu ārstēšanu un kuriem testosterona līmenis plazmā pēc aizstājterapijas ir normalizējies, atbildes reakcija pret insulīnu var uzlaboties.
Pirms terapijas uzsākšanas un tās laikā Jūsu ārstam jāpārbauda sekojošas asins analīzes: testosterona līmenis asinīs, pilna asins aina.
Zāļu  ļaunprātīga lietošana un atkarība

Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā ārsts Jums teicis.
Testosterona  ļaunprātīga lietošana, īpaši, ja šīs zāles vienas pašas vai kopā ar citiem anaboliem androgēniem steroīdiem tiek lietotas pārāk daudz, var izraisīt nopietnas veselības problēmas - sirds un asinsvadu darbības traucējumus (kas var izraisīt nāvi), psihiskus traucējumus un/vai aknu darbības traucējumus. 

Ļaunprātīgi lietojot testosteronu,  var rasties atkarība un, būtiski mainot devu vai pēkšņi pārtraucot lietošanu, var sākties atcelšanas simptomi. Jums nevajadzētu  ļaunprātīgi lietot šīs zāles vienas pašas vai kopā ar citiem anaboliem androgēniem steroīdiem līdzekļiem, jo tās rada nopietnu risku Jūsu veselībai (skatīt 4. sadaļu “Iespējamās blakusparādības”).
Citas zāles un Omnadren 250
Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot.
Informējiet savu ārstu, it īpaši, ja Jūs lietojat šādas zāles:

· zāles pret asins recekļu veidošanos,

· insulīnu (injicējamas zāles, ko lieto cukura diabēta gadījumā),

· kortikotropīnu vai kortikosteroīdus (hormoni),

· oksifenbutazonu (zāles pret sāpēm, drudzi un iekaisumu),
· rifampicīnu (lieto tuberkulozes gadījumā), barbiturātus (nomierinoši līdzekļi), karbamazepīnu, primidonu vai fenitoīnu (pretkrampju līdzekļi), salicilātus (pretiekaisuma līdzekļi).

Grūtniecība, barošana ar krūti un fertilitāte
Pirms jebkuru zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. 

Nelietojiet Omnadren 250, ja esat grūtniece vai domājat, ka Jums varētu būt iestājusies grūtniecība.

Omnadren nav paredzēts lietot sievietēm. Barojot ar krūti, testosterona lietošana ir aizliegta.
Testosterona ievadīšana vīriešiem,  īpaši lielās devās, var izraisīt fertilitātes traucējumus, izraisot arī oligospermiju.
Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana

Šīs zāles neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.

Omnadren 250 satur arahisa (zemesriekstu) eļļu un benzilspirtu
Omnadren 250 satur arahisa (zemesriekstu) eļļu. Nelietojiet šīs zāles, ja Jums ir alerģija pret zemesriekstiem vai soju.
Omnadren 250 satur 50 mg benzilspirtu katrā ml, kas ir līdzvērtīgi 50 mg/ml. Tās nedrīkst lietot priekšlaicīgi dzimušiem vai jaundzimušiem bērniem. Var izraisīt saindēšanās un alerģiskas reakcijas zīdaiņiem un līdz 3 gadus veciem bērniem.
3.
Kā lietot Omnadren 250
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā ārsts Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam. Šīs zāles ievada ārsts vai medmāsa.
Parasti ievada vienu Omnadren 250 ampulu ik pēc 4 nedēļām. Ārstam ir jāpielāgo devu Jums individuāli, atkarībā no Jūsu diagnozes un atbildes reakcijas uz zālēm. Injekciju veic dziļi sēžas muskulī. Testosterona iedarbība sākas tūlīt pēc injekcijas veikšanas un tā turpinās trīs nedēļas.

Piezīme: ja rodas sāpīga dzimumlocekļa erekcija, zāļu lietošana ir jāpārtrauc nekavējoties.

Lietošana bērniem
Nav ieteicams lietot bērniem vecumā līdz 12 gadiem, jo drošums un efektivitāte šajā vecuma grupā nav noteikta.

Ja esat lietojis Omnadren 250 vairāk nekā noteikts
Pārdozēšanas simptomi var parādīties pēc lielāku devu nekā nozīmēts lietošanas biežāk nekā vienu reizi nedēļā. Šie simptomi ir sāpīga erekcija. Šādos gadījumos zāļu lietošana jāpārtrauc.

Ja pārtraucat lietot Omnadren 250

Pēkšņa zāļu lietošanas pārtraukšana nav bīstama, jo iedarbība samazinās pakāpeniski. Vienīgi var rasties vīrišķo dzimumhormonu trūkums dažiem vīriešiem.

4.
Nevēlamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas. 
Ļoti bieži (var skart vairāk kā 1 no 10 cilvēkiem)

Iekaisums injekcijas vietā, sāpes injekcijas vietā.
Bieži (var skart līdz 1 no 10 cilvēkiem)

Policitēmija, galvassāpes, pinnes, ginekomastija, paaugstināts hemoglobīna līmenis, paaugstināts hematokrīts, paaugstināts prostatas specifiskā antigēna līmenis, palielināts sarkano asins šūnu daudzums, ķermeņa masas palielināšanās.

Retāk (var skart līdz 1 no 100 cilvēkiem)

Slikta dūša, aknu darbības traucējumi.

Nav zināmi (biežumu nevar noteikt pēc pieejamiem datiem)

Aknu audzēji, asiņošana (pacientiem, kuri vienlaicīgi saņem perorālos antikoagulantus), recēšanas faktoru II, V, Va (VI) un X inhibīcija, nemiers, libido traucējumi, dziļo vēnu tromboze, hipertensija, plaušu embolija, peliosis hepatis, androgēnā tipa alopēcija, hirsutisms, oligospermija, priapisms, nātrija, hlora, ūdens, kālija, kalcija un neorganisko fosfātu aizture.
Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu. 
5.
Kā uzglabāt Omnadren 250

Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C. Sargāt no gaismas.
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Nelietot Omnadren 250 pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz kartona kastītes un ampulas pēc „EXP”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs pasargāt apkārtējo vidi.
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Omnadren 250 satur

· Aktīvās vielas ir testosterona propionāts (30 mg/ml), testosterona fenilpropionāts (60 mg/ml), testosterona izokaproāts (60 mg/ml) un testosterona dekanoāts (100 mg/ml).

· Citas sastāvdaļas ir benzilspirts un arahisa eļļa injekcijām.

Omnadren 250 ārējais izskats un iepakojums

Omnadren 250 ir gaiši dzeltens eļļains šķidrums.

Eļļas šķīduma samazināts caurspīdīgums un pārslveida nogulšņu parādīšanās neliedz lietot zāles. Šīs parādības var novērst, pirms lietošanas ampulu sasildot siltā ūdenī.

Zāles iepildītas 1 ml ampulās, kas izgatavotas no bezkrāsaina stikla un ir marķētas ar brūnu identifikācijas līniju un baltu lauzuma punktu.

Zāles iepakotas kartona kastītēs, vienā kastītē ir 5 ampulas.
Reģistrācijas apliecības īpašnieks
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Jankovcova 1569/2c, 170 00 Prague 7
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