Priloha ¢. 3 krozhodnuti o zméné registrace sp. zn. sukls79892/2011 a piiloha ke sp. zn.
sukls136154/2011

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

SUSTANON 250
250 mg/ml, injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna injeke¢ni lahvicka pripravku Sustanon 250 obsahuje v 1 ml arachidis oleum tyto 1écivé latky: 30
mg testosteroni propionas, 60 mg testosteroni phenylpropionas, 60 mg testosteroni isocaproas a 100 mg
testosteroni decanoas. VSechny 4 slozky jsou estery ptirozeného hormonu testosteronu. Celkovy obsah
testosteronu v 1 ml je 176 mg.

Pomocné latky: benzylalkohol ( 100mg/ml) a podzemnicovy olej

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.

Ciry svétle Zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Substitucni terapie testosteronem u muzl je spojena s primarnim a sekundarnim hypogonadismem, bud’
vrozenym nebo ziskanym.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Obvykle je dostacujici jedna injekce o objemu 1 ml jedenkrat za tii tydny.
Injekee ptipravku Sustanon ma byt aplikovana hluboko intramuskularné.
Obecné plati, ze davkovani ma byt upraveno individualné podle reakce pacienta.

Bezpecnost a i€innost u déti nebyla jeste stanovena.
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4.3 Kontraindikace
Prokézany nebo v minulosti prodélany karcinom prostaty nebo prsu.

Hypersenzitivita na 1éCivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku, vcetné
araSidového oleje. Sustanon je tedy kontraindikovan u pacientii alergickych na arasidy a soju (viz bod
4.4).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Lékati by méli pacienty, ktefi dostavaji pfipravek Sustanon, monitorovat pied zahajenim terapie,
ctvrtletné prvnich 12 mésict a potom jedenkrat za rok na nasledujici parametry:

e vySetfeni prostaty per rectum a PSA, aby se vyloucila benigni hyperplazie prostaty nebo
subklinicka rakovina prostaty,

e hematokrit a hemoglobin pro vylouceni polycytémie,

U pacientd, ktefi maji v anamnéze srdecni, rendlni nebo jaterni poruchy, mize byt 1écba androgenem
pricinou komplikaci, charakterizovanych edémem se vztahem nebo bez vztahu k méstnavému srdecnimu
selhani.

Obecné mohou androgeny a Sustanon zlepsit toleranci glukézy a Uc¢inek antikoagulancii (viz také bod
4.5).

Neni dostatek diikazli vztahujicich se k bezpecnosti 1écby testosteronovymi estery u muzl se spankovou
apnoe. U osob s rizikovymi faktory jako jsou napiiklad obezita nebo chronické plicni choroby, je
dilezity dobry klinicky odhad a opatrnost.

Pouzivani androgenti u prepubertalnich déti, které jsou v riistu a v pohlavnim vyvoji, vyzaduje zvysenou
pozornost, protoZze androgeny obecné a Sustanon poddvany ve vysokych davkach, mohou urychlit
uzaver epifyz a pred¢asny pohlavni vyvoj.

Pii vyskytu nezadoucich ucinkl spojenych s uzivanim androgent je nutno uzivani ptipravku Sustanon
prerusit, a po vymizeni pfiznakil je mozno v terapii pokracovat se snizenymi davkami.

Zneuzivani androgenti ke zvySeni sportovnich vykonl s sebou nese zavazna zdravotni rizika a pted
touto skutecnosti je tfeba dlirazné varovat.

Sustanon obsahuje araSidovy (podzemnicovy) olej a nesmi jej tedy uzivat/podavat pacienti se znamou
alergii na arasidy. Jelikoz existuje mozny vztah mezi alergii na arasidy a soju, také pacienti s alergii na
soju se musi vyvarovat ptipravku Sustanon (viz bod 4.3.).

Sustanon obsahuje 100 mg benzylalkoholu v 1 ml roztoku a nesmi se podavat pfedcasné narozenym

détem a novorozenclim. Benzylalkohol mlze vyvolat toxické a anafylaktické reakce u kojenci a déti
mladsich 3 let.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Latky indukujici enzymy mohou snizit a pfipravky inhibitujici enzymy mohou zvysit hladiny
testosteronu. Proto by méla byt provedena Uprava davky pfipravku Sustanon. Androgeny mohou

zlepSovat toleranci glukdzy a snizit potiebu insulinu nebo jinych antidiabetik u diabetikl (viz bod.4.4).

Vysoké davky androgentt mohou zvysit G¢inek antikoagulancii kumarinového typu a dovoluji snizit
davku téchto latek (viz bod 4.4).

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Pro uzivéni pfipravku Sustanon behem téhotenstvi nejsou adekvatni tdaje. Vzhledem k moznosti
virilizace plodu by se ptipravek Sustanon béhem te€hotenstvi nemél uzivat.

Pro uzivani ptipravku Sustanon béhem kojeni nejsou adekvatni udaje. Proto by se pfipravek Sustanon
béhem kojeni nemél uZzivat.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Sustanon nema zadny vliv na schopnost tidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Vzhledem k povaze piipravku Sustanon nemohou nezadouci U€inky po pferuseni podavani rychle
vymizet. Injekéni pripravky mohou obecné plsobit lokalni reakce v misté vpichu.

Nasledujici nezadouci ucinky jsou obecné spojeny s lécbou androgeny.

Klasifikace organovych systémii MedDRA terminy*

Novotvary benigni, maligni a nespecifikované Rakovina prostaty'
(v€etné cyst a polyplr)

Poruchy krve a lymfatického systému Polycytemie
Poruchy metabolizmu a vyzivy Retence tekutin
Psychiatrické poruchy Deprese, nervozita, poruchy nalady, zvysené

libido, snizené libido

Poruchy pohybového systému a pojivé tkane Myalgie
Cévni poruchy Hypertenze
Gastrointestinalni poruchy Nauzea
Poruchy kize a podkozi Pruritus, akné
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Poruchy reprodukcniho systému Gynekomastie,  oligozoospermie, priapismus,
potize s prostatou’

Abnormalni  klinické a laboratorni nalezy | Abnormalni jaterni funkce, abnormalni hladiny
nezafazené jinde tuki’, zvysené PSA

MedDRA verze 7.1.
'Progrese subklinické rakoviny prostaty
*Zvétieni prostaty (eugonadalni stadium)

*SniZeni sérové hladiny LDL-C, HDL-C a triglyceridii

4.9 Piredavkovani
Akutni toxicita testosteronu je nizka.

Objevi-li se ptiznaky chronického predavkovani (napf. polycytémie, priapismus), méla by se lécba
prerusit a po vymizeni pfiznakd by méla pokracovat snizenymi davkami.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: androgeny, testosteron, ATC skupina: GO3B A03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

U hypogonadalnich muzti se 1écba pitipravkem Sustanon projevuje klinicky signifikantnim zvySenim
plazmatické koncentrace testosteronu, dihydrotestosteronu, estradiolu a androstendionu, stejné jako
poklesem SHBG (sex hormone binding globulin- globulinu vazajiciho pohlavni hormony). Hodnoty
luteinizacniho hormonu (LH) a folikuly stimulujictho hormonu (FSH) se vraci do normélniho rozmezi.
U hypogonadalnich muzi se 1é¢ba piipravkem Sustanon projevuje zlepSenim ptiznakii symptomi
deficitu testosteronu. Kromée toho lécba zvySuje denzitu kostnich minerald, zvysSuje podil svalové hmoty
a snizuje télesnou tukovou vrstvu. Lécba také zlepSuje sexualni funkci véetné libida a erekeni funkce.
Lécba snizuje hladinu sérové LDL-C, HDL-C a trigliceridd, zvySuje hemoglobin a hematokrit, pfi¢emz
nebyly hlaSeny zadné klinicky relevantni zmény v hodnotéach jaternich enzymt a PSA. Lécba miize mit
za nasledek zvétSeni prostaty, ale jiné nezadouci uUcinky nebyly pozorovany. Pfi uzivani androgent
hypogonadalnimi diabetickymi pacienty bylo hlaseno zlepSeni citlivosti na inzulin a/nebo snizeni hladiny
glukézy krvi. U chlapcil s vrozenym opozdénim rastu a puberty lécba androgeny urychli rust a vyvola
rozvoj sekundarnich pohlavnich znakli. Lécba transsexuali z zenského na muzské pohlavi
androgeny/pripravkem Sustanon vyvold maskulinizaci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Sustanon 250 obsahuje 4 rozdilné estery testosteronu s rozdilnym trvanim ucinku. Estery jsou
hydrolyzovany na pfirozeny testosteron, jakmile vstoupi do ob¢hu.
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Absorpce:
Jednotliva davka ptipravku Sustanon 250 vede ke zvySeni celkové plazmatické hladiny testosteronu
s maximem hodnot pfiblizné¢ 70 nmol/l (C,.y), které je dosazeno piiblizné za 24-48 hodin (ty.) po
podéni. Plazmatické hladiny testosteronu se vrati k dolni hranici normalniho rozmezi u muza ptiblizné
za 21 dnd.

Distribuce:

V in vitro testech se testosteron projevuje vysokou (pfes 97%) nespecifickou vazbou na plazmatické
bilkoviny a globulin vazajici pohlavni hormon.

Biotransformace:

Testosteron je metabolizovan na dihydrotestosteron a estradiol, které¢ se dale metabolizuji normalnimi
cestami.

Eliminace:

Vylu€ovani probiha hlavné moci jako konjugaty etiocholanolonu a androsteronu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické tidaje neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Podzemnicovy olej, benzylalkohol.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti ptipravku Sustanon 250, pii dodrzeni predepsanych podminek, je 3 roky.

Ptipravek Sustanon 250 se miiZze pouZzivat az do konce doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté 8-30 °C (chrarite pifed chladem nebo mrazem).

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Jedna sklenéné injek¢ni lahvicka typu I obsahuje 1 ml pfipravku Sustanon 250.

Krabicka ptipravku Sustanon 250 obsahuje 1 injek¢ni lahvicku.
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Viz také “Zvlastni opatieni pro uchovavani” a ,,Davkovani a zptisob podani‘.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

N.V. Organon, Oss, Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO
56/357/91-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
24.4.1991/31.1. 2007

10. DATUM REVIZE TEXTU

26.10.2011
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