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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 testosteronpropionatu,
- 60 mg testosterdnfenylpropionatu,

- 60 mg testosterdnizokaproatu,



- 100 mg testosteréndekanoatu.

Vsetky styri zlozky su estery prirodzeného hormonu testosterdénu.
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

Testosterénova substitucna lieCba muzského hypogonadizmu v pripade potvrdenia
nedostatku testosterénu na zaklade 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)

ZvycCajne sa podava jedna injekcia s 1 ml kazdé 3 tyzdne. U pacientov vo veku nad 65
rokov existuju iba obmedzené skisenosti s bezpecnostou a Ucinnostou pouzivania



Sustanonu 250. V sucasnosti 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 dostatocne stanovené. Deti
v predpubertadlnom veku liecené Sustanonom 250 sa maiju liecit s opatrnostou (pozri
cast 4.4).

Tehotenstvo

Sustanon 250 nie je urc¢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 Cast 4.6).

Spbdsob podéavania

Tento liek ma poddavat iba lekar alebo zdravotna sestra. Sustanon 250 sa ma podavat
hlbokou intramuskularnou injekciou.

4.3 Kontraindikacie

e Sustanon 250 nie je urCeny na pouzitie u zien.

e Znamy karcinédm prostaty alebo prsnika alebo podozrenie na pritomnost
karcindmu prostaty alebo prsnika (pozri ¢ast 4.4).

e 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 arasidy alebo séju (pozri Cast 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Lekarske vysSetrenie

Hladina testosterénu sa mé 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
zaciatkom lieCby v Stvrtro¢nych intervaloch pocas prvych 12 mesiacov a nasledne raz
rocne podla nasledovnych parametrov:



e Digitalne rektalne vysetrenie (DRE) prostaty a prostatického Specifického
antigénu (PSA) na vylucenie benignej hyperplazie prostaty alebo subklinického
karcindmu prostaty (pozri ¢ast 4.3).

e Lekarske vysetrenie prsnika, napriklad mamografické.

e Hematokrit a hemoglobin na vylucenie polycytémie.

U pacientov podstupujucich dlhodobu lie¢cbu androgénmi treba tiez pravidelne sledovat
nasledujuce laboratérne parametre: hemoglobin a hematokrit, peCenové testy
a lipidovy profil.

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

e Nadory - karcindm prsnika hypernefrém, karcindm priedusiek a metastazy do
kosti. U tychto pacientov sa mo6ze spontanne objavit hyperkalciémia, tiez pocas
lieCcby androgénmi. Hyperkalciémia méze poukazovat na pozitivhu odpoved
nadoru na hormondlnu lie¢bu. Napriek tomu sa ma najprv nélezite liedit
hyperkalciémia a s hormondélnou lie¢bou sa mé zacat po obnoveni normalnych
hladin vapnika.

e Vopred existujuce ochorenia - u pacientov trpiacich zavaznou insuficienciou
srdca, pecene alebo obliCiek alebo s ischemickou chorobou srdca méze lieCba
testosterénom spo6sobit zavazné 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.

Testosterén méze spodsobit zvysenie krvného tlaku, preto sa ma Sustanon 250 pouzivat
u muzov s hypertenziou opatrne.

o Diabetes mellitus - u pacientov s diabetes mellitus androgény vo vSeobecnosti
a Sustanon 250 mo6zu zlepsit toleranciu glukézy (pozri Cast 4.5).

o Liecba antikoagulanciami - androgény vo vSeobecnosti a Sustanon 250 mé6zu
zosilnit antikoagula¢ny Gcinok lie¢iv kumarinového typu (pozri ¢ast 4.5).



e Apnoe pocas spanku - na odporucanie tykajlce sa bezpecnosti lieCby estermi
testosterénu u muzov s apnoe pocas spanku nie je dostato¢né mnozstvo dékazov.
U pacientov s rizikovymi faktormi, ako napr. adipozita alebo chronické plicne
ochorenie, je potrebné spravne klinické zhodnotenie a opatrnost.

Neziaduce reakcie

Ak sa vyskytnuU neziaduce reakcie suvisiace s androgénmi (pozri Cast 4.8), podavanie
Sustanonu 250 sa ma prerusit. Je na rozhodnuti predpisujiceho lekdra, aby urcil pomer
prinosu a rizika opatovného podavania lieku Sustanon 250 po tom, Co sa vyrieSia
vSetky reakcie suvisiace s androgénmi.

Uzivanie u Sportovcov

Pacienti zapajajuci sa do sutazi, ktoré su pod dohladom Svetovej antidopingovej
agentuary (World Anti-Doping Agency, WADA), si musia precitat kddex WADA a
informovat svojho lekara, ktory nasledne predpisuje Sustanon 250.

Sustanon 250 méze interferovat s vySetrenim 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 méze viest k zadvaznym neziaducim uc¢inkom vratane:
kardiovaskularnych (v niektorych pripadoch s fatdlnymi nasledkami), peceriovych
a/alebo psychickych prihod. Nadmerné pouzivanie testosterénu moze spdsobit
zavislost a priznaky z vysadenia po vyznamnom znizeni davky alebo nahlom preruseni
uzivania. Nadmerné pouzivanie testosterénu ako aj dalSich androgénnych
anabolickych steroidov prinasa zavazné zdravotné rizika a treba sa mu podla moznosti
vyhnut(pozri ¢ast 4.8).

Pomocné latky

Sustanon 250 obsahuje podzemnicovy olej (arasidovy 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 séju, pacienti s alergiou na séju sa maju
Sustanonu 250 vyhnut (pozri Cast 4.3).

Sustanon 250 obsahuje 100 mg benzylakoholu v 1 ml roztoku.



Benzylalkohol mo6ze spoOsobit alergické reakcie a mierne miestne podrazdenie.

Sustanon 250 sa nesmie aplikovat pred¢asne narodenym detom alebo novorodencom.
Benzylalkohol mbze sposobit toxické a anafylaktoidné reakcie u doj¢iat a u deti do
3 rokov, u malych deti je zvySené riziko kvéli akumulacii.

Vysoké mnozstva sa maju pouzivat s opatrnostou a len ak je to nevyhnutné, najma u
0s6b s poruchou funkcie pecene alebo obliiek kvaoli riziku akumulacie a toxicity
(metabolicka acidéza).

Pediatricka populacia

U deti v predpubertadlnom 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 existuju iba obmedzené skilsenosti s bezpecnostou
a uc¢innostou pouzivania Sustanonu 250. V sucasnosti neexistuje zhoda nazorov
ohladom referenénych hodnét hladiny testosterdnu v krvi podla veku. Treba vsak vziat
do Uvahy, Ze fyziologicky sa hladina testosterénu v sére so zvySovanim veku znizuje.

Poruchy zrdzanlivosti krvi

Testosterén 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 indukujuce aktivitu enzymov mozu znizovat a latky inhibujldce aktivitu enzymov
mozu zvySovat hladiny testosterénu. Preto moze byt potrebna Uprava davky
Sustanonu 250. Androgény mozu zlepSovat 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 glukdzy 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 ¢ast 4.4). Pocas lieCby je preto potrebné pozorne sledovat protrombinovy
¢as a ak je to potrebné, davka antikoagulancia sa mé znizit.

ACTH alebo kortikosteroidy

SubeZzné podavanie testosterénu s ACTH alebo kortikosteroidmi méze 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 mozu znizit hladiny globulinu viazuceho tyroxin, ¢o ma za nasledok 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 uréeny 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 liecby. Injekcie vo vSeobecnosti m6zu sp6sobit 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 (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé
(> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (z dostupnych



udajov).

Vo vSeobecnosti su s lieCbou androgénmi spojené nasledovné neziaduce ucinky:

Trieda organovych systémov Terminologia podla MedDRA Frekvencia

Benigne a maligne nadory, vratane

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

zvysené libido

znizené libido

Poruchy ciev hypertenzia Nezndma

Poruchy gastrointestindlneho traktu nauzea Neznama

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest abnormadlna funkcia pecene Neznama
pruritus

Poruchy koze a podkozného tkaniva Neznama
akné

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a

myalgia Neznama
spojivového tkaniva yalo



Trieda organovych systémov

Poruchy reprodukéného systému
a prsnikov

Laboratérne a funkCné vySetrenia

Terminologia podla MedDRA

gynekomastia
oligozoospermia
priapizmus

benigna hyperplazia prostaty2

abnormalne hladiny Iipidov3

zvysSend hladina prostatického
Specifického antigénu

Zvyseny hematokrit, zvyseny
pocet Cervenych krviniek,
zvyseny hemoglobin

1 Progresia subklinického karcindmu prostaty

2 Rast prostaty (do eugonadalného stadia)

3 Znizenie sérovej hladiny LDL-C, HDL-C a triglyceridov

Nadmerné pouzivanie a zavislost od liekov

Frekvencia

Nezndma

Neznadma

Castéa

Testosterdn je vo vyssich davkach ako sa odporudcaju v schvalenych indikaciach a
¢asto v kombinacii s inymi androgénnymi anabolickymi steroidmi (AAS) predmetom
nadmerného pouzivania (pozri Cast 4.4). V sdvislosti s nadmernym pouzivanim
testosteronu/AAS sa hlasili nasledujice neziaduce ucinky:

Poruchy endokrinného systému: sekundarny hypogonadizmus

1

Psychické poruchy: nepriatelstvo, agresivital', psychotické poruchyl, mania, paranoja

a bludy



Poruchy srdca a srdcovej cinnosti: infarkt myokardul, srdcové zthaniel, chronické
srdcové zlyhaniel'z, zastava srdca, néhla srdcovd smrt, hypertrofia srdcal?,
kardiomyopatial, ventrikularna arytmia, ventrikularna tachykardial,
vendzne/arterialne trombotické a embolické prihody (vratane hlbokej zilovej trombdzy
1 pldcnej embodliel, trombdzy korondrnych artérii, oklizia karotl’dyl'z, trombédza
intrakranialnych venéznych sinusov!:2), cerebrovaskulérne prihody a ischemicka

cievna mozgova prihoda

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest: pelidza pec‘fenel, cholestaza, poskodenie pecene,
sIta¢kal a zlyhanie pecene

Poruchy koze a podkozného tkaniva: alopécia1

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov: testikularna atrofia, azoospermia,
neplodnost (u muzov), zvacsenie klitorisu a atrofia prsnikov (u zien)

1 Hiasilo sa v stvislosti s liekom Sustanon 250

2y niektorych pripadoch s fatalnymi nasledkami

Pediatricka populacia:

U deti v predpubertalnom veku, ktoré pouzivaju androgény, sa hlasili nasledovné
neziaduce Ucinky (pozri ¢ast 4.4): pred¢asny sexualny vyvin, zvysena frekvencia
erekcii, zvacsenie penisu a predcCasné uzatvorenie epifyzarnych strbin.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dbélezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné



centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Akutna toxicita testosterénu je nizka.

Ak sa objavia priznaky chronického predavkovania (napr. polycytémia, priapizmus),
lieCba sa ma prerusit a opatovne zacat po vymiznuti priznakov s nizSou davkou.

5. Farmakologické viastnosti
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavné hormény a modulatory genitdlneho systému,
androgény, ATC kéd: GO3BAO3

LieCba hypogonadalnych muzov Sustanonom 250 vedie ku klinicky signifikantnému
zvysSeniu plazmatickych hladin testosterénu, dihydrotestosterénu, estradiolu

a androstendionu a sucasne dochadza k poklesu hladiny SHBG (sex hormon binding
globulin - globulin viazuci pohlavné hormény). Luteinizacny hormén (LH) a folikuly
stimulujuci hormoén (FSH) sa vracaju do normalneho rozmedzia. U hypogonadalnych
muzov sa liecba Sustanonom 250 prejavuje zlepSenim priznakov deficitu testosterénu.
LieCba okrem toho zvysuje denzitu kostnych mineralov, zvysuje podiel svalovej hmoty
a znizuje telesnu tukovu vrstvu. LieCba tiez zlepSuje sexudlnu funkciu vratane libida

a erektilnej funkcie. Liecba znizuje hladinu LDL-C, HDL-C a triglyceridov v sére

a zvysuje hemoglobin a hematokrit, pricom sa nehlasili ziadne klinicky relevantné
zmeny v hodnotdch pecenovych enzymov a PSA. Liecba m6ze mat za nasledok
zvaclSenie prostaty, avSak iné neziaduce Ucinky na priznaky prostaty sa nepozorovali.
Pri uzivani androgénov hypogonadalnymi pacientmi s diabetom sa hlasilo zlepSenie
citlivosti na inzulin a/alebo znizenie hladiny glukézy v krvi. U chlapcov s vrodenym
oneskorenim rastu a puberty lieCcba Sustanonom 250 urychluje rast a vyvolava vyvoj
sekundarnych pohlavnych znakov. U transsexudlov, ktori podstupujd hormonalnu
terapiu zo zeny na muza, lieCba Sustanonom 250 indukuje maskulinizaciu’.

5.2 Farmakokinetické viastnosti

Sustanon 250 obsahuje $tyri estery testosterénu s réznou diZkou trvania G&inku. Estery
su hydrolyzované na prirodzeny hormdn testosterén hned, ako sa dostanu do celkovej
cirkulacie.

Absorpcia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Jednorazové intramuskuldrna davka Sustanonu 250 vedie k zvySeniu celkovej
plazmatickej hladiny testosterénu s maximalnou koncentraciou priblizne 70 nmol/I (C
max)’ ktord sa dosiahne priblizne za 24 - 48 hodin (tmax) po aplikacii. Plazmatické
hladiny testosterénu u muzov sa vracaju k dolnej hranici normy priblizne po 21 dnoch.

Distribucia

V in vitro testoch testosterdn vykazuje vysoku (viac ako 97 %) neSpecifickd vazbu na
plazmatické bielkoviny a globulin viazuci pohlavny hormon.

Biotransformacia

Testosterdn sa metabolizuje na dihydrotestosterdn a estradiol, ktoré sa dalej
metabolizujd normalnymi eliminacnymi cestami.

Eliminacia

VyluCovanie prebieha hlavne mocom vo forme konjugatov etiocholanolénu
a androsterénu.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické Udaje s androgénmi vo vseobecnosti neodhalili ziadne nebezpecenstva
pre ludi. Preukazalo sa, Ze pouzitie androgénov pri réznych druhoch vedie k virilizacii
vonkajsich pohlavnych organov plodov Zzenského pohlavia.

6. Farmaceutické informacie

6.1 Zoznam pomocnych latok

podzemnicovy olej

benzylalkohol

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitel'nosti

Cas pouzitelnosti Sustanonu 250 pri uvedenych podmienkach uchovavania je 3 roky.

KedZe otvorenl ampulku nemozno opat uzatvorit takym spdésobom, aby sa aj nadalej
mohla zarucit sterilita obsahu, roztok sa ma pouzit okamzite.



Sustanon 250 sa méze pouzivat do datumu exspiracie, ktory je uvedeny na obale.
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavaijte pri teplote do 30 °C, neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale a obal udrziavajte vo vonkajsej Skatuli.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazda ampulka z bezfarebného skla je naplnena 1 ml roztoku Sustanonu 250.
Skatul'a Sustanonu 250 obsahuje 1 ampulku.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade
s narodnymi poziadavkami.

Pozri tiez ,Specidlne upozornenia na uchovéavanie“ a ,,Ddvkovanie a spdsob
podavania“.

7. Drzitel rozhodnutia o registracii
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24
irsko
8. Registracné cislo
56/0357/91-CS
9. Datum PRVE] registracie/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 3. decembra 1991

Datum posledného prediZenia registracie: 13. novembra 2007



10. Datum revizie textu

04/2019
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Pisomna informacia pre pouzivatela

Sustanon 250

250 mg/ml injek¢ny roztok

estery testosterénu

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat
tento liek, pretoze obsahuje pre vas délezité informacie.

Vit

o vk WwWwNH

1.

e TUto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

e Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

e Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6Zze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

ejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sustanon 250 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako za&nete pouzivat Sustanon 250
Ako pouzivat Sustanon 250

Mozné vedlajSie Ucinky

Ako uchovéavat Sustanon 250

Obsah balenia a dalSie informacie

Co je Sustanon 250 a na ¢o sa pouziva

Sustanon je Ciry bledozlty injekCny roztok, ktory obsahuje lieCivo testosterdn

(25

0 mg/ml) v 4 osobitnych formach (testosterénpropionat, testosterénfenylpropionat,

testosterdnizokaproat, testoster6ndekanoat). Vase telo meni liecivd Sustanonu 250



(pozri Cast 6) na testosterdn. Testosterdn je prirodzenym muzskym horménom, ktory
je znamy ako androgén.

Testosterdn sa u muzov tvori v semennikoch. Je potrebny na normalny rast, vyvoj

a funkciu muzskych pohlavnych organov a pre rozvoj sekundarnych muzskych
pohlavnych znakov. Je nevyhnutny pre rast ochlpenia, vyvoj kosti a svalov a stimuluje
tvorbu Cervenych krviniek. Taktiez je zodpovedny za hlbsi muzsky hlas.

Sustanon sa pouziva u dospelych muzov ako nahrada testosterénu na liecbu réznych
zdravotnych problémov zapri¢inenych nedostatkom testosteréonu (muzsky
hypogonadizmus). Ten treba potvrdit dvomi samostatnymi vySetreniami hladiny
testosterénu v krvi a tiez musia byt pritomné klinické priznaky, ako napriklad:
impotencia, neplodnost, nizke libido, Unava, depresivna nalada, rednutie kosti
vyvolané nizkymi hladinami horménov.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako za¢nete pouzivat Sustanon 250

Nepouzivajte Sustanon 250:

e ak mate alebo ste mali nador prostaty alebo prsnika alebo u vas existuje
podozrenie na pritomnost jedného z tychto nadorov.

e u deti mladSich ako 3 roky.

e ak ste alergicky na testosterdn alebo na ktoruklvek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

e ak ste alergicky na arasidy alebo séju (pozri v Casti 2 odsek ,Sustanon 250
obsahuje podzemnicovy olej a benzylalkohol“).

e ak ste zena.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat Sustanon 250, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Lie¢cba muzskymi horménmi, ako je testosterén, mbéze zvadsit velkost prostaty, najma
u starSich muzov. Vas lekar vdm preto bude v pravidelnych intervaloch vySetrovat
prostatu pohmatom cez konecnik (digitalne rektadlne vysSetrenie, DRE) a bude vam robit
krvné vysetrenia na pritomnost protilatky typickej pre prostatu (Specificky prostaticky
antigén, PSA).

Vykona sa tiez vySetrenie prsnika, napr. mamogram.

Okrem toho vam v pravidelnych intervaloch urobi vySetrenia krvi na kontrolu latky,
ktora prendasa kyslik vo vasich ¢ervenych krvinkach (hemoglobin). Vo velmi



zriedkavych pripadoch mo6ze privelmi narast pocet Cervenych krviniek, ¢o vedie ku
komplikaciam.

V4as lekdr ma vykonavat pred lie¢bou a pocas nej nasledujlce vysetrenia krvi: hladina
testosterdnu v krvi, Uplny krvny obraz.

Lekarske kontroly moézu byt tiez potrebné v niektorych inych pripadoch.

Predtym ako zacnete pouzivat tento liek, musite preto povedat svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi, ak ste niekedy mali, stale mate alebo existuje podozrenie, ze mate:

e rakovinu prsnika, ktora sa rozsirila do kosti,

e rakovinu obliciek alebo plc,

e ochorenie srdca,

e ochorenie obliciek,

e ochorenie pecene,

e vysoky krvny tlak,

e cukrovku,

e epilepsiu,

e migrénu, bolesti hlavy,

e problémy s prostatou, ako napr. problémy s mocenim,

e problémy so zrdzanlivostou krvi, trombofiliu (odchylka v zrdzani krvi, pri ktorej sa
zvysuje riziko vzniku trombdzy - krvnych zrazenin v cievach).

Ak trpite zavaznym ochorenim srdca, pecene alebo obliciek, lieCba Sustanonom 250
mobze spobsobit zavazné komplikacie vo forme zadrziavania vody v tele, ¢o je niekedy
sprevadzané (kongestivnym) zlyhanim srdca.

Ak mate vysoky krvny tlak, alebo ak ste lieCceny na vysoky krvny tlak, povedzte to
svojmu lekarovi, pretoze testosterén méze sposobit zvySenie krvného tlaku.

Ak mate apnoe pocas spanku (doCasné zastavenie dychania pocas vasho spanku),
mobzete sa citit horsSie, ak uzivate lieky obsahujlce testosterén. Ak sa toho obdvate,
povedzte to svojmu lekarovi. V pripade, ak mate nadvahu a trpite dlhotrvajacim
ochorenim pl'dc, mo6ze byt potrebny osobitny dohlad vasho lekara.

Deti a dospievajuci

Bezpecnost a Gcinnost tohto lieku u deti a dospievajlcich nebola dostatocne
stanovena.

Pri lieCbe deti a dospievajucich je potrebny mimoriadny dohlad lekara, pretoze
podavanie testosterénu mdze vo vSeobecnosti sposobit skoré sexualne dozretie



a obmedzit rast (pozri ¢ast 4 odsek ,Deti a dospievajuci“).

Iné lieky a Sustanon 250

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, i prave budete uzivat dalSie
lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi,.

Iné lieky m6zu mat vplyv na Ucinky Sustanonu 250 alebo Sustanon 250 méze
ovplyvnovat iné lieky. Musite preto oznamit svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak
pouzivate alebo budete pouzivat:

e inzulin a/alebo lieky na kontrolu hladin cukru v krvi.
e lieky na znizenie zrazanlivosti vasej krvi (antikoagulancia).

Pouzivanie androgénov, ako je Sustanon 250, mo6ze viest k znizeniu ddvok tychto
liekov.

Svojmu lekarovi alebo lekarnikovi tiez povedzte, ak pouzivate alebo budete pouzivat
hormén ACTH alebo kortikosteroidy (pouzivaju sa na lie¢bu réznych ochoreni, ako
napr. reumatizmus, artritida, alergické stavy a astma). Pouzivanie androgénov, ako
Sustanon 250, méze zvysit riziko zadrziavania vody, najma ak vaSe srdce a pecen
nepracujd spravne.

Androgény moézu tiez ovplyvnit vysledky niektorych laboratérnych vysSetreni (napr.
vySetrenia Stitnej Zl'azy). Musite preto povedat svojmu lekarovi alebo pracovnikom
v laboratériu, ktori vykonaju vysSetrenia, ze pouzivate tento liek.

Sustanon 250 a jedlo a ndapoje

Tento liek sa mo6ze podavat injekéne bez toho, aby sa do Uvahy vzalo jedlo alebo
napoje.

Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost

Sustanon 250 sa u zien nepouziva, tento liek preto nesmu pouzivat zeny, ktoré su
tehotné alebo si myslia, ze m6zu byt tehotné alebo u zien, ktoré dojcia.

U muzov moze lie¢ba Sustanonom 250 viest k poruchdm plodnosti prejavujdcim sa na
tvorbe spermii.

Ak pldnujete mat dieta, poradte sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako
zalnete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov



Tento liek doteraz nemal ziadny vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.
Sustanon 250 obsahuje podzemnicovy olej a benzylalkohol

Ak ste alergicky na araSidy alebo séju, nepouzivajte tento liek (pozri ¢ast 2 odsek
~Nepouzivajte Sustanon 250“).

Benzylalkohol m6ze spodsobit alergické reakcie. Lieky obsahujlice benzylalkohol sa
nesmu poddavat predc¢asne narodenym detom alebo novorodencom. Benzylalkohol
moze spbsobit Skodlivé reakcie a alergické reakcie u dojciat a deti mladSich ako

3 roky. Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu ak mate ochorenie pecene
alebo obli¢iek, pretoze vo vasom tele sa mézu hromadit velké mnozstva
benzylalkoholu a mézu spdsobit vedlajSie Ucinky (nazyvané “metabolickd acidéza”).

Nevhodné pouzivanie

Ak sa zUcCastnujete sutazi riadenymi Svetovou antidopingovou agenturou (World Anti-
Doping Agency, WADA), musite si precitat kédex agentiry WADA a informovat o tom
svojho lekdra predtym, ako pouzijete tento liek, pretoze Sustanon 250 moéze mat vplyv
na vysetrenie dopingu.

Zneuzivanie tohto lieku na zvySenie Sportovej vykonnosti nesie so sebou zdvazné
zdravotné rizikd a neodporuca sa.

Nadmerné pouzivanie a zdavislost od liekov

Tento liek vdm bude podavat iba lekar alebo zdravotna sestra a budete ho pouzivat
presne tak, ako vam povedal vas lekar.

Nadmerné pouzivanie testosterdénu, najma pouzivanie prilis vysokych davok tohto lieku
samostatne alebo v kombinécii s inymi androgénnymi anabolickymi steroidmi, mo6ze
sposobit zdvazné zdravotné problémy vratane problémov s vasim srdcom a krvnymi
cievami (¢o mbze viest az k smrti), pecefiou a/alebo dusevnym zdravim. Jedinci, ktor{
nadmerne pouzivaju testosterdn, sa mozu stat zavislymi a mo6zu sa u nich objavit
abstinencné priznaky (priznaky z vysadenia) v pripade, Zze sa davka podstatne znizi
alebo sa podavanie nahle ukondi. Tento liek nembzete nadmerne pouzivat samostatne
ani v kombindcii s inymi androgénnymi anabolickymi steroidmi, pretoze to nesie so
sebou zavazné zdravotné rizika (pozri Cast 4. odsek ,Nadmerné pouzivanie a zavislost
od liekov“).

3. Ako pouzivat Sustanon 250



Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niec¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek ma podavat iba lekar alebo zdravotnd sestra.

Injekcie sa podavaju intramuskularne - hlboko do svalu (napriklad do sedacieho svalu,
do hornej Casti stehna alebo do hornej ¢asti ramena).

ZvycCajna davka je jedna injekcia 1 ml raz za tri tyzdne. O davke vsak rozhodne lekar
na zaklade individudlnej odpovede pacienta.

Ak mate pocit, ze ucinok tohto lieku je prilis silny alebo prilis slaby, okamzite to
povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Bezpelnost a Ucinnost tohto lieku u deti a dospievajucich neboli dostatocne
stanovené. Deti vo veku pred pubertou, ktoré pouzivaju tento liek, budu sledované
lekdrom (pozri Cast 2 odsek ,Upozornenia a opatrenia“).

Ak pouzijete viac Sustanonu 250, ako mate

Tento liek vam injek¢ne poda vas lekar alebo zdravotna sestra. Ak mate pocit, ze
ucinok tohto lieku je prilis silny alebo prilis slaby, okamzite to povedzte svojmu
lekdrovi alebo zdravotnej sestre.

Ak zabudnete pouzit Sustanon 250

Tento liek vam injekéne poda vas lekar alebo zdravotna sestra. Ak by ste vynechali
naplanovanu injekciu povedzte svojmu lekdrovi alebo zdravotnej sestre hned, ako to
bude mozné. Nema sa podat dvojndsobnd davka, aby sa nahradili vynechané
jednotlivé davky.

Ak prestanete pouzivat Sustanon 250

U¢inky tohto lieku sa neukonc¢ia okamzite po ukonéeni lie¢by, ale odoznievaju
postupne.

Ak sa lie¢ba tymto liekom ukonci, mézu sa do niekolkych tyzdriov opatovne objavit
tazkosti, ako su napr. tie, ktoré sa vyskytovali pred liecbou.

Ak mate akékolvek dalSie otdzky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekdra alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky



Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat vedlajSie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Vo vSeobecnosti sa pri lieCbe testosterénom hlasili nasledujuce vedlajsie ucinky:

casta frekvencia vyskytu vedlajSich Ucinkov (mbzu postihovat menej ako 1 z 10 oso6b):
zvysSenie poctu Cervenych krviniek, hematokritu (percentudlny podiel ¢ervenych
krviniek v krvi) a hemoglobinu (zlozka Cervenych krviniek, ktora prenasa kyslik) zistené
pomocou pravidelnych vysetreni krvi.

Neznadma frekvencia vyskytu (Castost sa nedd odhadnut z dostupnych Udajov):

e svrbenie (pruritus);

e akné;

e nevolnost;

e zmeny vo vysledkoch vySetreni funkcie pecCene;

e zmeny hladin cholesterolu (zmeny v metabolizme lipidov);

e depresia, nervozita, zmeny nalady;

e bolest svalov (myalgia);

e zadrziavanie tekutin v tkanivach, zvycajne viditelné opuchmi ¢lenkov alebo
chodidiel;

e vysoky krvny tlak (hypertenzia);

e zvyseny pocet Cervenych krviniek (bunky, ktoré prendsaju kyslik vo vasej krvi)
(polycytémia);

e zmeny sexualnej tuzby (zvysené alebo znizené libido);

e dlhodobd nezvycajna, bolestiva erekcia penisu;

e porucha tvorby spermii;

e zvacsSenie prsnikov u muzov (gynekomastia);

e nezhubné zvacsenie velkosti prostaty;

e zvysené hladiny markerov v krvi, ktoré savisia s rakovinou prostaty (zvyseny
prostaticky Specificky antigén - PSA);

e zrychleny rast malého karcindmu prostaty, ktory dosial' nebol zisteny (progresia
subklinického karcindmu prostaty).

Vzhladom na povahu Sustanonu 250 nie je mozné vedlajSie Ucinky rychlo zvratit
prerusenim liecby. Injekcie vo vSeobecnosti m6zu sp6sobit reakcie v mieste podania
injekcie.

Nadmerné pouzivanie a zavislost od liekov:

Nadmerné pouzivanie tohto lieku mdéze spbsobit zdvazné zdravotné problémy, najma
ak pouzivate priliS vysoké davky testoster6nu samostatne alebo v kombinacii s inymi



androgénnymi anabolickymi steroidmi. Niektoré z tychto zdravotnych problémov
zahrnaju zavazné vedlajsie UcCinky na srdce a krvné cievy (ktoré mozu viest az k smrti),
duSevné zdravie a/alebo pecen (pozri v Casti 2 odsek “Nadmerné pouzivanie a
zdavislost od liekov”).

V slvislosti s nadmernym pouzivanim testosterdnu boli hldsené nasledujuce vedlajsie
ucinky:

e zniZzena tvorba testosterénu;

e nepriatel'stvo, agresivita, psychotické poruchy, mania, paranoja a bludy;

e srdcovy infarkt, zlyhanie srdca, zastava srdca, poruchy srdcového rytmu, krvné
zrazeniny v zildch a tepnach (vratane ciev v pl'ldcach, srdci a mozgu), mrtvica

e poskodenie pelene, porucha tvorby a odtoku zICe, ZItacka a zlyhanie pecene;

e vypadavanie vlasov;

e zmensSenie semennikov, nepritomnost spermii v ejakuldte, neplodnost (u muzov),
zvacsenie klitorisu a zmensenie prsnikov ( u zien).

Deti a dospievajuci:

U deti v predpubertdlnom veku, ktoré pouzivali androgény, sa hlasili nasledovné
vedlajSie ucinky:

e predcCasné sexualne dozrievanie;

e zvacSenie penisu;

e zvysSena Castost erekcii;

e obmedzeny rast (obmedzena telesna vyska).

Hlasenie vedlajsSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi iCinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. VedlajSie u¢inky mo6zete hlasit aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich G¢inkov mézete prispiet k ziskaniu
dalsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Sustanon 250

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku
po EXP. Dadtum exspirdcie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Uchovavajte pri teplote do 30 °C, neuchovavajte v chladnic¢ke alebo mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale a obal udrziavajte vo vonkajSej skatuli.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekdrne. Tieto opatrenia pom6zu chranit zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Sustanon 250 obsahuje
- Liecivo je:
Kazdy mililiter olejového roztoku obsahuje nasledujlce estery testosterdnu:

30 mg (miligramov) testosterénpropionatu
60 mg testosterdnfenylpropionatu

60 mg testosterdnizokaproatu

100 mg testosteréndekanoatu

VSetky Styri zlozky sU estermi prirodzeného horménu testosterénu. Celkové mnozstvo
testostosterénu v 1 ml je 176 mg.

« Dalsie zlozky sU: podzemnicovy olej a benzylalkohol (100 mg/ml).
Ako vyzera Sustanon 250 a obsah balenia
Sustanon 250 je Ciry, bledozlty injek¢ny roztok.
Kazda ampulka z bezfarebného skla je naplnena 1 ml Sustanonu 250.
Skatula Sustanonu 250 obsahuje 1 ampulku.

Ak mate akékolvek dalSie otazky alebo potrebujete Uplnd informaciu o predpisovani
Sustanonu 250, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin
24, irsko

Tel: +421 233 329 930
Vyrobca

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



Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2019.




