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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. Nazov lieku

Sustanon 250

250 mg/ml injek¢ny roztok

2. Kvalitativne a kvantitativne zlozenie

Sustanon 250 je olejovy roztok. Kazda ampulka obsahuje 1 ml
podzemnicového oleja, ktory obsahuje nasledovné lieciva:

- 30 mg testosterédnpropionatu,
- 60 mg testosterdnfenylpropionatu,

- 60 mg testosterdonizokaproatu,



- 100 mg testosteréndekanoatu.

Vsetky styri zlozky su estery prirodzeného hormoénu
testosteronu. Celkové mnozstvo testosterénu v jednom ml je 176
mg.

Pomocné latky so znamym Ucinkom

Sustanon 250 obsahuje 100 mg benzylakoholu v 1 ml roztoku.
Kazda ampulka obsahuje 1 ml podzemnicového oleja.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. Liekova forma

Injekény roztok.

Ciry, bledoZlty roztok.

4. Klinické udaje
4.1 Terapeutické indikacie

Testosterdnova substitucna liecba muzského hypogonadizmu v pripade potvrdenia
nedostatku testosterénu na zdklade klinickych prejavov a biochemickych testov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Vo vSeobecnosti sa ma davka upravit podla odpovede u individualneho pacienta.

Dospeli (vratane starsich pacientov)



Zvycajne sa podava jedna injekcia s 1 ml kazdé 3 tyzdne. U pacientov vo veku nad 65
rokov existuju iba obmedzené sklsenosti s bezpecnostou a Ucinnostou pouzivania
Sustanonu 250. V suc¢asnosti neexistuje zhoda nazorov ohladom referenc¢nych hodno6t
hladiny testosterdénu v krvi podla veku. Treba vSak vziat do Uvahy, ze fyziologicky sa
hladina testosterdnu v sére so zvysovanim veku znizuje.

Pediatricka populacia

Bezpelnost a Ucinnost u deti a dospievajlcich neboli dostato¢ne stanovené. Deti v
predpubertalnom veku liecené Sustanonom 250 sa maju liecit s opatrnostou (pozri
Cast 4.4).

Tehotenstvo

Sustanon 250 nie je uré¢eny na lie¢bu u zZien, a preto sa nesmie pouzivat u gravidnych
Zien alebo pocas laktacie. Ak sa poCas gravidity pouzije, Sustanon 250 predstavuje
riziko virilizacie plodu (pozri ¢ast 4.6).

Spo6sob podavania

Tento liek m& poddvat iba lekar alebo zdravotna sestra. Sustanon 250 sa ma podavat
hibokou intramuskularnou injekciou.

4.3 Kontraindikacie

® Sustanon 250 nie je ureny na pouzitie u Zien.

®* Znamy karcinédm prostaty alebo prsnika alebo podozrenie na pritomnost
karcindmu prostaty alebo prsnika (pozri Cast 4.4).

* Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok vratane
podzemnicového oleja uvedenych v Casti 6.1. Sustanon 250 je preto
kontraindikovany u pacientov s alergiou na arasSidy alebo séju (pozri Cast 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Lekarske vysetrenie

Hladina testosterénu sa ma sledovat na zaciatku lieCby a v pravidelnych intervaloch
pocas lieCby. Lekari maju upravovat dadvkovanie individudlne, aby sa zarucilo



udrziavanie eugonadalnych hladin testosterénu.

Lekari maju zvazit moznost sledovania pacientov lieCenych Sustanonom 250 pred
zacCiatkom lieCby v Stvrtro¢nych intervaloch pocas prvych 12 mesiacov a nasledne raz
rocne podla nasledovnych parametrov:

* Digitdlne rektalne vysetrenie (DRE) prostaty a prostatického Specifického
antigénu (PSA) na vylucenie benignej hyperplazie prostaty alebo subklinického
karcindmu prostaty (pozri Cast 4.3).

* Lekarske vySetrenie prsnika, napriklad mamografické.

* Hematokrit a hemoglobin na vylucenie polycytémie.

U pacientov podstupujucich dlhodobu lieCcbu androgénmi treba tiez pravidelne
sledovat nasledujldce laboratérne parametre: hemoglobin a hematokrit, pecefiové
testy a lipidovy profil.

Ochorenia, ktoré si vyzaduju dohlad
U pacientov, najma starSich pacientov, s nasledovnymi ochoreniami, sa maju sledovat:

®* Nadory - karcindm prsnika hypernefrém, karcindm priedusiek a metastazy do
kosti. U tychto pacientov sa mo6ze spontanne objavit hyperkalciémia, tiez pocas
lieCby androgénmi. Hyperkalciémia mdze poukazovat na pozitivhu odpoved
nadoru na hormonalnu lie¢bu. Napriek tomu sa ma najprv nalezite liecit
hyperkalciémia a s hormonalnou lie¢bou sa mé zacat po obnoveni normalnych
hladin vapnika.

* Vopred existujuce ochorenia - u pacientov trpiacich zavaznou insuficienciou
srdca, pecCene alebo obliciek alebo s ischemickou chorobou srdca méze liecba
testosterénom spoésobit zadvazné komplikacie charakterizované vznikom edému s
moznym kongestivnym zlyhanim srdca. V takom pripade sa musi lieCba okamzite
ukoncit.

Pacienti, u ktorych sa objavi infarkt myokardu, insuficiencia srdca, pecene alebo
oblic¢iek, hypertenzia, epilepsia alebo migréna, sa musia sledovat pre riziko zhorSenia
alebo opatovného vyskytu ochorenia. V takychto pripadoch sa musi liecba okamzite
zastavit.

Testosterdn moze spdsobit zvySenie krvného tlaku, preto sa mé Sustanon 250
pouzivat u muzov s hypertenziou opatrne.

* Diabetes mellitus - u pacientov s diabetes mellitus androgény vo vseobecnosti



a Sustanon 250 mé6zu zlepsSit toleranciu glukézy (pozri Cast 4.5).

* Liecba antikoagulanciami - androgény vo vSeobecnosti a Sustanon 250 m6zu
zosilnit antikoagulacny ucinok lie¢iv kumarinového typu (pozri ¢ast 4.5).

* Apnoe pocas spanku - na odporucanie tykajuce sa bezpecnosti lieCby estermi
testosterénu u muzov s apnoe pocas spanku nie je dostatocné mnozstvo
dbkazov. U pacientov s rizikovymi faktormi, ako napr. adipozita alebo chronické
pldcne ochorenie, je potrebné spravne klinické zhodnotenie a opatrnost.

Neziaduce reakcie

Ak sa vyskytnl neziaduce reakcie suvisiace s androgénmi (pozri ¢ast 4.8), podavanie
Sustanonu 250 sa mé prerusit. Je na rozhodnuti predpisujuceho lekara, aby urcil
pomer prinosu a rizika opatovného podavania lieku Sustanon 250 po tom, ¢o sa
vyrieSia vSetky reakcie suvisiace s androgénmi.

Uzivanie u Sportovcov

Pacienti zapajajlci sa do sutazi, ktoré s pod dohladom Svetovej antidopingove;j
agentury (World Anti-Doping Agency, WADA), si musia precitat kddex WADA a
informovat svojho lekara, ktory nasledne predpisuje Sustanon 250.

Sustanon 250 mo6ze interferovat s vysSetrenim dopingu. Zneuzivanie androgénov na
zvysenie Sportovej vykonnosti vedie k zavaznym zdravotnym rizikam, a preto sa
neodporuca.

Nadmerné pouzivanie a zavislost od liekov

Testosterdn je zvycajne vo vysSich davkach ako sa odporucaju v schvalenych
indikaciach a v kombinacii s inymi androgénnymi anabolickymi steroidmi predmetom
nadmerného pouzivania. Nadmerné pouzivanie testosterénu a inych androgénnych
anabolickych steroidov mo6ze viest k zdvaznym neziaducim ucinkom vratane:
kardiovaskularnych (v niektorych pripadoch s fatdlnymi nasledkami), pecenovych
a/alebo psychickych prihod. Nadmerné pouzivanie testosterénu moze spo6sobit
zavislost a priznaky z vysadenia po vyznamnom znizeni davky alebo nahlom preruseni
uzivania. Nadmerné pouzivanie testosterénu ako aj dalSich androgénnych
anabolickych steroidov prindsa zavazné zdravotné rizika a treba sa mu podla
moznosti vyhnut(pozri ¢ast 4.8).

Pomocné latky



Sustanon 250 obsahuje podzemnicovy olej (arasSidovy olej) a nema sa aplikovat
pacientom, o ktorych je zndme, Ze su alergicki na arasidy. KedZe existuje mozny vztah
medzi alergiou na arasidy a alergiou na sdju, pacienti s alergiou na séju sa maju
Sustanonu 250 vyhnut (pozri ¢ast 4.3).

Sustanon 250 obsahuje 100 mg benzylakoholu v 1 ml roztoku.
Benzylalkohol méze spdsobit alergické reakcie a mierne miestne podrazdenie.

Sustanon 250 sa nesmie aplikovat pred¢asne narodenym detom alebo novorodencom.
Benzylalkohol méze spodsobit toxické a anafylaktoidné reakcie u doj¢iat a u deti do 3
rokov, u malych deti je zvysené riziko kvoli akumulacii.

Vysoké mnozstva sa maju pouzivat s opatrnostou a len ak je to nevyhnutné, najma u
0s0b s poruchou funkcie pecCene alebo obliciek kvoli riziku akumulacie a toxicity
(metabolicka aciddza).

Pediatricka populacia

U deti v predpubertalnom veku sa ma sledovat telesny rast a pohlavny vyvoj, pretoze
androgény vo vseobecnosti a Sustanon 250 vo vysokych davkach mézu urychlit
uzavretie epifyzarnych Strbin a pohlavné dospievanie.

Pacienti vo veku nad 65 rokov

U pacientov vo veku nad 65 rokov existujd iba obmedzené skisenosti s bezpecnostou
a ucinnostou pouzivania Sustanonu 250. V sucasnosti neexistuje zhoda nédzorov
ohladom referenénych hodnét hladiny testosterénu v krvi podla veku. Treba vSak
vziat do Uvahy, Ze fyziologicky sa hladina testosterénu v sére so zvySovanim veku
znizuje.

Poruchy zrazanlivosti krvi

Testosterdn sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov s trombofiliou, kedZe sa u
tychto pacientov v skdsaniach a hlaseniach po uvedeni lieku na trh vyskytli pocas
lieCby testosterénom trombotické prihody.

4.5 Liekové a iné interakcie

Latky indukujudce aktivitu enzymov mozu znizovat a latky inhibujldce aktivitu enzymov



mozu zvySovat hladiny testosterénu. Preto moze byt potrebna Uprava davky
Sustanonu 250. Androgény moézu zlepsSovat toleranciu glukézy a znizovat potrebu
inzulinu alebo inych antidiabetik u jedincov s diabetom (pozri ¢ast 4.4).

Inzulin a ostatné antidiabetika

U pacientov s diabetes mellitus mézu androgény zlepsit toleranciu glukézy a znizit
potrebu inzulinu alebo inych antidiabetik (pozri Cast 4.4). Na zaciatku lieCby alebo na
konci lieCby a v pravidelnych intervaloch pocas lieCby Sustanonom 250 sa maju preto
pacienti s diabetes mellitus sledovat.

LieCba antikoagulanciami

Vysoké davky androgénov moézu zvysovat antikoagulaény ucinok lie¢iv kumarinového
typu (pozri Cast 4.4). Pocas lieCby je preto potrebné pozorne sledovat protrombinovy
¢as a ak je to potrebné, davka antikoagulancia sa mé znizit.

ACTH alebo kortikosteroidy

Subezné podavanie testosterénu s ACTH alebo kortikosteroidmi mo6ze zvysit tvorbu
edému, a preto sa lie¢ivd maju podavat s opatrnostou, najma u pacientov s ochorenim
srdca alebo pecene alebo u pacientov s predispoziciou na vznik edému (pozri ¢ast 4.4).

Interakcie s laboratérnymi vySetreniami

Androgény mézu znizit hladiny globulinu viazuceho tyroxin, ¢o méa za nésledok pokles
sérovej hladiny celkového T4 a zvysené vychytdvanie T3 a T4 zivicou. Hladiny volného
tyreoidalneho horménu vSak zostavaju nezmenené a neexistuje ziadny klinicky dékaz
porusenej funkcie Stitnej zl'azy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita a dojCenie

Sustanon 250 nie je uré¢eny na lieCbu u Zien, a preto sa nesmie pouzivat u gravidnych
Zien alebo pocas laktacie. Ak sa pocas gravidity pouzije, Sustanon 250 predstavuje
riziko virilizacie plodu.

Fertilita

Lie¢cba androgénmi u muzov moze viest k poruchdm fertility, ktoré sa prejavuju na
tvorbe spermii (pozri ¢ast 4.8).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje



Sustanon 250 nema ziadny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Vzhladom na povahu Sustanonu 250 nie je mozné neziaduce Ucinky rychlo zvratit
prerusenim lie¢by. Injekcie vo vSeobecnosti mézu spodsobit lokdlnu reakciu v mieste
podania injekcie.

Na klasifikaciu frekvencie neziaducich Ucinkov sa pouzilo nasledujuce pravidlo: vel'mi
Casté (3 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (3 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (3> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (z
dostupnych ddajov).

Vo vSeobecnosti su s liecbou androgénmi spojené nasledovné neziaduce ucinky:

Trieda organovych systémov Terminoldgia podl'a MedDRA Frekvencia

Benigne a maligne nadory, vratane

nespecifikovanych novotvarov (cysty karciném prostaty1 Nezndma
a polypy)
Poruchy krvi a lymfatického systému polycytémia Neznama
Poruchy metabolizmu a vyzivy zadrziavanie tekutin Neznama
depresia
nervozita
Psychické poruchy zmeny nalady Neznama

zvysené libido

znizené libido

Poruchy ciev hypertenzia Neznama
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