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® Iné v AGOVIRIN DEPOT sus inj 5x2 mi/50 mg ©® Mozno
(amp.skl.odlam.) vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2019-05-14 15:20:33
Interné Cislo zéznamu: 1556
Aplikacna forma: injekény roztok

Registracné cislo
56/0449/69-S

produktu:
Kéd Statnej autority
iy 00373
(SUKL):
ATC klasifikacia lll. ;
. HLGO3B - Androgény
stupna:
ATC klasifikacia IV.
y HLGO3BA - 3-oxoandrostén-4-derivaty
stupna:
Stav: v Aktivny
Vydaj: * Viazany
V SR od: 12/1969

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
1. Nazov lieku
Agovirin Depot
25 mg/ml injekénd suspenzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE zloZenie
1 ml mikrokrystalickej vodnej suspenzie obsahuje 25 mg testosterénizobutyratu.
Pomocné latky so znamym Ucinkom: sorbitol, sodik.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. Liekova forma
Injekénd suspenzia.

Mikrokrystalicka vodna suspenzia po pretrepani mlie¢nej farby, ktora nesmie
obsahovat zhluky kryStalov.

4. Klinické udaje
4.1 Terapeutické indikacie

Uplny deficit alebo zniZzend produkcia testikuldrnych androgénov, tazka
postmenopauzalna osteopordza, aplastickd anémia.

Testosterénova substitucna lieCba muzského hypogonadizmu v pripade potvrdenia
nedostatku testosterénu na zaklade klinickych prejavov a biochemickych testov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Pri liecbe eunuchoidizmu, pseudoeunuchoidizmu, Klinefelterovho syndrému,
oneskorenej puberty, pri tzv. muzskom klimaktériu a niektorych poruchach muzskej
fertility sa testosterdénizobutyrat podava v davke 25 - 50 mg jedenkrat za 14 dni,



pripadne i v dlhsich intervaloch podla dosiahnutého G¢inku. U&innost terapie je nutné
sledovat stanovenim hladin testosterénu a na zdklade klinickych zmien. Davkovanie je
potrebné prisp6sobit individualnej reakcii pacienta. Prvé priznaky hormondlneho
ucinku sa objavia za 1 - 2 tyzdne, Uplna virilizacia sa dosiahne za 2 - 4 mesiace.

U chlapcov v pubertalnom veku s hypogonadotropnym hypogonadizmom alebo
primarnou testikuldrnou deficienciou sa obycajne zacina s terapiou androgénmi medzi
12 - 14 rokom v zavislosti na subjektivnej potrebe. U konstitucionalnej oneskorenej
puberty (bez pozitivnej diagnézy hypogonadizmu) je potrebné substitu¢nu terapiu
zacat vo veku 15 - 17 rokov len v pripade, Ze je ohrozeny psychicky vyvoj. Liecba
oneskorenej puberty nie je indikovana vSeobecne pred 16 rokom. U pacientov v
kazdom veku, u ktorych sa vyvinul hypogonadizmus pred nastupom puberty, je
potrebné zvysSovat hladinu testosterénu postupne, podobne ako sa fyziologicky
zvySuje hladina testosterénu v puberte. Zabrani sa tak predCasnému uzavretiu
epifyzarnych Strbin a zastaveniu rastu. Pri oneskorenej puberte ma liecba trvat 4 - 6
mesiacov. Tato terapia nema vplyv na konecny rast.

Pri lieCcbe aplastickej anémie sa podava 1,5 - 2 mg testosterénizobutyratu na kg
hmotnosti tela. M6ze byt potrebna dlhodoba liecba.

U postmenopauzadlnych symptémov, pri tazkej osteoporéze je potrebné kombinovat
Standardnu substitu¢nu estradiolovu terapiu s testosterdnizobutyratom v davke az 50
mg (AGOVIRIN DEPOT 2 ml) raz za 14 dni. Davku je potrebné upravit podla
dosiahnutého efektu a prejavov virilizacie.

Spdsob poddavania

AGOVIRIN DEPOT sa aplikuje intramuskularne, hlboko do svalu. Miesta vpichu sa
musia striedat.

4.3 Kontraindikacie

* Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1,

*® gravidita laktacia (pozri ¢ast 4.6),

* karcindm prostaty a mliecnej zl'azy u muzov,

* benigna hyperplazia prostaty,

* nefréza a nefroticka faza nefritidy,

* hyperkalciémia resp. hyperkalcilria alebo v situaciach, kedy je zvySené riziko
vzniku tychto poruch,

* manifestné zlyhanie srdca.

Liek nie je vhodny na lieCbu poridch potencie, ktoré nie st endokrinného pévodu.



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

v

Vodné mikrokrystalickd suspenzia testosterdnizobutyrdtu ma predizeny Géinok v
porovnani s olejovym roztokom. Prechadza placentarnou bariérou.

Zvysena opatrnost je potrebna pri kardiovaskularnych, pecenovych a obli¢kovych
ochoreniach ako aj u vSetkych ochoreni, ktoré sa m6zu zhorsSovat v désledku retencie
sodika (napr. epilepsia, migréna, diabetes mellitus).

Substitu¢na terapia estermi testosterénu méze spdsobit retenciu sodika u pacientov,
najma u citlivych pacientov, ktorym sa podavaju vysoké davky.

Nasledujuce informacie boli potvrdené u muzskej populacie, kardiovaskularne rizika u
zenskej populacie neboli preskumavané

U pacientov trpiacich zdvaznou insuficienciou srdca, pecene alebo obliiek alebo s
ischemickou chorobou srdca méze lieCba testosterénom spdsobit zavazné komplikacie
charakterizované vznikom edému s moznym kongestivhym zlyhanim srdca. V takom
pripade sa musi lie¢cba okamzite ukoncit.

Testosterén moze spdsobit zvysSenie krvného tlaku, preto sa mé AGOVIRIN DEPOT
pouzivat u muzov s hypertenziou opatrne.

Hladina testosterénu sa ma sledovat na zaciatku lieCby a v pravidelnych intervaloch
pocas lie¢by. Lekdri maju upravovat ddvkovanie individudlne, aby sa zarucilo
udrziavanie eugonadalnych hladin testosterénu.

U pacientov podstupujucich dlhodobu liecbu androgénmi treba tiez pravidelne
sledovat nasledujlce laboratérne parametre: hemoglobin a hematokrit, pecenové
testy a lipidovy profil.

Poruchy zrazZanlivosti krvi

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

Pediatricka populacia
Novorodenci. Nie su indikacie pre pouzitie testosterénu u novorodencov.

Deti. Mimoriadna opatrnost je potrebna pri pouzivani androgénov u deti vzhladom na
ich maskulinizac¢ny ucinok a moznosti predCasného uzavretia epifyzarnych strbin. Pred
pubertou a v puberte je nutné starostlivo vybrat ddvku, aby sa zabrénilo signifikantnej



maskulinizacii a nizkemu vzrastu v désledku pred¢asného uzatvorenia epifyzarnych
Strbin.

Relativnou kontraindikaciou je podavanie dospievajucim dievCatam.
Pacienti vo veku nad 65 rokov

Ak je nevyhnutné pouzit substitu¢nl androgénovi terapiu u pacientov vo vyssom
veku, je potrebné starostlivo zvazit davku vzhladom na mozné riziko zvacsSenia
prostaty a nasledné problémy s mocenim, retenciou tekutin a zvySenou sexualnou
stimulaciou.

U pacientov vo veku nad 65 rokov existuju iba obmedzené skisenosti s bezpecnostou
a ucinnostou pouzivania AGOVIRINU DEPOT. 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.

4.5 Liekové a iné interakcie

AGOVIRIN DEPOT zvySuje citlivost na antikoagula¢né latky a Ucinnost lieciv, ktoré su
biotransformované mikrozomalnymi enzymami.

Testosterdn zvysuje riziko poskodenia pecene pri sic¢asnom podavani hepatotoxickych
lieCiv. M6Ze dojst ku zvySeniu cholesterolémie. AGOVIRIN DEPOT méze ovplyvnit
vysledky glukézového tolerancného testu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Vodndé mikrokrystalicka suspenzia testosterénizobutyratu prechadza placentarnou
bariérou.

Testosterdn je kontraindikovany v gravidite vzhladom na mozné nebezpecenstvo
virilizacie plodu.

DojCenie

Testosterdn je kontraindikovany pocas laktacie pre moznu virilizaciu dietata.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje
AGOVIRIN DEPOT nema vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky



Neziaduce ucinky vyplyvaju z androgénneho a anabolického Ucinku a na vyjadrenie
urcitej neziaducej udalosti je najvhodnejsSie zaclenenie podla MeDRA:

Trieda orgdanovych
systémov

Benigne a maligne nadory,
vratane

nespecifikovanych
novotvarov (cysty a

polypy)

Poruchy endokrinného
systému

Poruchy metabolizmu a
vyZzivy

Psychické poruchy

Poruchy pecene a zICovych
ciest

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a

spojivového tkaniva

Neziaduce ucinky

riziko zvyseného vyskytu rakoviny prsnika pri

hormonalnej ndhradnej terapii (hormone replacement
therapy, HRT) najma v kombinacii s estrogénmi, rozvoj
hepatalnych karcindmov

zhrubnutie hlasu, inhibicia gonadotropnej funkcie

hypofyzy

zvysSena retencia dusika, sodika, draslika, chloridov,
hyperkalciémia

manifestacia réznych psychickych porich

poruchy pecenovych funkcii

zvysSena vaskularizacia koze, akné, hirzutizmus

(u zien)

uzatvorenie epifyzarnych strbin a zastavenie

linedrneho rast kosti (u detl')1
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