VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sustanon 250" injektioneste, luos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Sustanon 250" on injektioneste Oljyssd. Yksi ampulli sisdltdd 1 mlin maapahkindoljyd, joka sisdltia
seuraavia vaikuttavia aineita:

- 30 mg testosteronipropionaattia

- 60 mg testosteronifenyylipropionaattia

- 60 mg testosteroni-isokaproaattia

- 100 mg testosteronidekanoaattia

Kaikki nelja yhdistettd ovat luonnollisen testosteronihormonin estereitd. Testosteronin kokonaisméira on
176 mg/ml.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
Maapéhkind6ljy (puhdistettu) ja bentsyylialkoholi (E 1519) (100 mg/ml).

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, luos.

Kirkas, vaaleankeltainen luos.
4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Miehen hypogonadismin testosteronikorvaushoito, kun testosteronin puute on varmistettu klinisten
merkkien ja biokemiallisten tutkimusten avulla.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus
Annos sovitetaan yleensé potilaan yksilollisen vasteen mukaan.

Aikuiset
1 x 1 ml injektio joka 3. vikkko on yleensa riittdva annos.

Pediatriset potilaat
Sustanon-valmisteen turvallisuutta ja tehoa lapsille ja nuorille ei ole osoitettu.

Antotapa
Sustanon annetaan injektiona syville lihakseen.

4.3 Vasta-aiheet



. Todettu tai epdilty prostata- tai rintasyopd (ks. kohta 4.4).

. Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille mukaan lukien
maapahkinddljy (puhdistettu). Sustanon-valmisteen kdytto on vasta-aiheista potilaille, jotka ovat
allergisia maapéhkinélle taisoijalle (ks. kohta 4.4).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Ladkarin tutkimukset:
Testosteronitaso on mitattava lahtotilanteessa ja sddnnollisesti hoidon aikana.

Léékarin tulee sddtdd annos yksilollisesti testosteronin normaalin tason takaamiseksi.

Pitkdaikaista androgeenihoitoa saavilla potilailla on liséksi seurattava sddnnéllisesti seuraavia
laboratorioarvoja: hemoglobiini, hematokriitti maksan toimintakokeet ja verenrasva-arvot.

Ladkéarin on liséksi harkittava Sustanon-valmistetta saavien potilaiden tutkimista ennen hoidon aloittamista,

neljinnesvuosittain ensimméisten 12 kuukauden aikana ja sitten vuosittain méérittiméalld seuraavat

parametrit:

. eturauhasen tunnustelu perdaukon kautta ja PSA, jotta suljetaan pois hyvinlaatuinen eturauhasen
likakasvu tai piilevdoireinen eturauhassyopi (ks. kohta 4.3)

Tarkkailua vaativat tilat:

. Sustanon-valmistetta taytyy kayttdd varovasti syopépotilailla luumetastaasien aiheuttaman
hyperkalsemian (ja sithen littyvdn hyperkalsiurian) vuoksi. On suositeltavaa seurata sdannollisesti
syopépotilaiden seerumin kalsiumpitoisuutta (ks kohta 4.3).

. Todetut sairaudet — Testosteronihoito voi aiheuttaa vakavia komplikaatioita potilailla, joilla on
vaikea syddmen, maksan tai munuaisten vajaatoiminta tai joilla on iskeeminen sydéinsairaus.
Luonteenomaista niille komplikaatioille on edeema, johon voi littyd kongestiivinen syddmen
vajaatoiminta. Téllaisessa tapauksessa hoito on lopetettava valittomasti.

Potilaita, joilla on tai on ollut syddninfarkti, sydimen, maksan tai munuaisten vajaatoiminta,
hypertensio, epilepsia tai migreeni, on seurattava tarkasti hoitoon littyvéin sairauden pahenemisen tai
uusimisen riskin vuoksi.

Testosteroni voi nostaa verenpainetta ja Sustanon-valmistetta on kéytettdva varoen miehilld, joilla on
korkea verenpaine.

. Diabetes mellitus — Androgeenit yleensé ja Sustanon voivat parantaa glukoosinsietoa diabeetikoilla
(ks. kohta 4.5).

. Antikoagulanttihoito — Androgeenit yleensé ja Sustanon voivat tehostaa kumariinijohdosten
antikoagulanttivaikutusta (ks. kohta4.5).

. Uniapnea — Testosteronihoidon turvallisuudesta uniapneaa sairastavilla miehilld ei ole riittdvasti

tietoa, jotta suosituksia voitaisiin antaa. Huolellista klinistd harkintaa ja varovaisuutta on syyta
noudattaa, jos potilaalla on uniapnean riskitekijoitd, kuten runsaastiylipainoa taikrooninen
keuhkosairaus.

Haittatapahtumat
Jos potilaalla esiintyy androgeenihoitoon liittyvid haittavaikutuksia (ks. kohta 4.8), Sustanon-hoito on
keskeytettévi ja aloitettava uudelleen pienemmalld annoksella oireiden hévittya.

Viairinkayttd urheilussa
Androgeenien véarinkdyttd urheilusuoritusten parantamiseksi aiheuttaa vakavan terveysriskin eikd Sustanon-
valmistetta saa kdyttii sellaiseen tarkoitukseen.

Lidkkeiden vadrinkéyttd ja riippuvuus:




Testosteronin vadrinkdyttdd on esiintynyt. Sitd on kdytetty tyypillisesti suurempina annoksina kuin
hyvéksyttyihin kdyttoaiheisiin suositellaan, ja yhdessd muiden anabolis-androgeenisten steroidien kanssa.
Testosteronin ja muiden anabolis-androgeenisten steroidien vaarinkdyttd voi aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia, kuten sydédn- ja verisuonitapahtumia (jotka voivat joissakin tapauksissa johtaa kuolemaan),
maksatapahtumia ja/tai psykiatrisia tapahtumia. Testosteronin vaérinkdytto voi johtaa riippuvuuteen, ja
annoksen merkittdvd pienentdminen tai kdyton dkillinen lopettaminen voi aiheuttaa vieroitusoireita.
Testosteronin ja muiden anabolis-androgeenisten steroidien vadrinkdyttoon littyy vakavia terveysriskejd, ja
sitd tulee valttad. (Ks. kohta 4.8.)

Apuaineet
Sustanon sisaltdd maapahkindoliyd (puhdistettu) (pahkinddljyd), eikd potilaiden, joiden tiedetddn olevan
allergisia maapédhkinélle taisoijalle, tule kayttda titd lidkevalmsitetta (ks. kohta 4.3).

Sustanon siséltdd 100 mg bentsyylialkoholia per millilitra injektionestettd. Bentsyylialkoholi saattaa
aiheuttaa allergisia reaktioita.

Suuria tilavuuksia tulee kiyttdd varoen ja vain, jos kiyttd on vilttimétontd. Tama koskee erityisesti potilaita,
joilla on heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta ja siten kumuloitumisen ja toksisuuden riski
(metabolinen asidoosi).

Pediatriset potilaat
Esimurrosikdisten lasten pituuskasvua ja sukupuolista kypsymistid on seurattava, silli Sustanon, kuten
muutkin androgeenit, voi suurina annoksina nopeuttaa epifyysilinjojen sulkeutumista ja seksuaalista

kypsymista.

lakkaat

Sustanon-valmisteen kéyton turvallisuudesta ja tehosta yli 65-vuotiailla potilailla on rajallisesti tietoa. Talld
hetkelld testosteronipitoisuuden ikéspesifisistd viitearvoista eiole yksimielisyyttd. On kuitenkin huomioitava,
ettd fysiologisesti testosteronin pitoisuus seerumissa laskee idn myo6ta.

Hyytymishéiriot

Testosteronia on kédytettdva varoen potilailla, joilla on trombofilia tai laskimotromboembolian riskitekijoita,
koska markkinoille tulon jilkeisissd tutkimuksissa ja raporteissa on ndilld potilailla todettu tromboottisia
tapahtumia (kuten syva laskimotukos, keuhkoembolia, silmén tromboosi) testosteronihoidon aikana.
Laskimotromboembolioita on raportoitu trombofiliapotilailla jopa antikoagulaatiohoidon aikana. Tasti
syysté testosteronihoidon jatkamista ensimméiisen tromboottisen tapahtuman jilkeen tulee arvioida
huolellisesti. Mikali hoitoa jatketaan, yksilollistd laskimotromboosiriskid tulee pienentédd lisdtoimenpiteill.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

. Entsyymejd indusoivat aineet voivat pienentdi ja entsyymejd estdvét aineet suurentaa
testosteronipitoisuutta, joten Sustanon annoksen sovittaminen voi olla tarpeen.

. Androgeenit voivat parantaa glukoosinsietoa ja vdhentid diabetespotilaiden nsulinin tai muiden
diabeteslddkkeiden tarvetta (ks. kohta 4.4).

. Suuret androgeeniannokset voivat tehostaa kumariinijohdosten antikoagulanttivaikutusta ja vihentida
niiden annostarvetta (ks. kohta 4.4).

. Testosteronin samanaikainen kdyttd adrenokortikotropiinin (ACTH:m) tai kortikosteroidien kanssa voi

lisdtd turvotusta. Siksi ndiden lidkeaineiden kdytdssd on noudatettava varovaisuutta, varsinkin
hoidettaessa potilaita, joilla on sydén- tai maksasairaus tai jotka ovat alttiita turvotuksen kehittymiselle
(ks. kohta 4.4).

Yhteisvaikutukset laboratoriotutkimuksissa

Androgeenit voivat laskea tyroksiinia sitovan globuliinin pitoisuutta, jolloin seerumin T4:n
kokonaispitoisuus pienenee ja T3m sekd T4mn resiinin takaisinotto suurenee. Vapaan kilpirauhashormonin
pitoisuus pysyy kuitenkin muuttumattomana, eiki kilpirauhasen toimintahéiriostd ole kliinistd ndyttoa.




4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus ja imetys

Sustanon-valmistetta eiole tarkoitettu naisille, eikd sitd ndin ollen saa kdyttdd raskauden eikd imetyksen

aikana. Sustanon-valmisteen kdytto raskauden aikana voi johtaa sikion virilisaatioon.

Hedelmillisyys

Androgeenihoito voi estéi siittididen muodostumista ja heikentdd siten miesten hedelméllisyyttd (ks. kohta

4.8).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Sustanon-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Sustanon-valmisteen pitkdn vaikutusajan vuoksi haittavaikutuksia ei voida nopeasti kumota lopettamalla

ladkkeen kaytto. Kaikki injektiovalmisteet voivat aiheuttaa reaktioita pistoskohdassa.

Seuraavat haittavaikutukset ovat littyneet androgeenihoitoon yleensi:

Elinjiirjestelmi MedDRA-termi Yleisyys
Hyvin- ja pahanlaatuiset Eturauhassyopa! Tuntematon
kasvaimet (mukaan lukien kystat
ja polyypit)
Veri ja imukudos Polysytemia Tuntematon
Aineenvaihdunta ja ravitsemus Nesteretentio Tuntematon
Psyykkiset héirit Masennus, hermostuneisuus, Tuntematon
miclialan vaihtelut, lisddntynyt libido,
viahentynyt libido
Verisuonisto Kohonnut verenpaine Tuntematon
Ruoansulatuselimistd Pahoinvointi Tuntematon
Maksa ja sappi Maksan toimintahairid Tuntematon
Iho ja ihonalainen kudos Kutina, akne Tuntematon
Luusto, lihakset ja sidekudos Lihaskipu Tuntematon
Sukupuolielimet ja rinnat Gynekomastia, oligotsoospermia, Tuntematon
priapismi, eturauhasvaivat?
Tutkimukset Epénormaalit maksan toimintakokeet, | Tuntematon
poikkeavat lipidiarvot®, kohonnut
PSA
Hematokriitin nousu, punasolujen Yleinen (>1/100, < 1/10)
méérin lisidntyminen, hemoglobiinin
nousu

! Piilevdoireisen eturauhassy6vin kehittyminen

? Eturauhasen suurentuminen (ikdé vastaavaan kokoon, eugonadismi)
3 Seerumin LDL- ja HDL-kolesteroli- ja triglyseridiarvojen pieneneminen

Liidkkeiden vaarinkdyttd ja riippuvuus:

Testosteronin vadrinkdyttdd on esiintynyt usein yhdessd muiden anabolis-androgeenisten steroidien (AAS)
kanssa. Sitd on kdytetty suurempina annoksina kuin hyvéksyttyyn kdyttdaiheeseen suositellaan (ks. kohta
4.4). Seuraavia lisdhaittavaikutuksia on raportoitu testosteronin/AAS-valmisteiden vaarinkdyton yhteydessa:




Umpieritys: Sekundaarinen hypogonadismi'
Psyykkiset hdiriot: Vihamielisyys, aggressiivisuus', psykoottinen héirié', mania, vainoharhat ja
harhakuvitelmat

Syddn ja verisuonisto: Sydaninfarkti', sydimen vajaatoiminta', krooninen syddmen vajaatoiminta'~,
sydanpysahdys, syddnperidinen dkkikuolema, sydénlihaksen likakasvu'?, kardiomyopatia', kammioarytmia,
kammiotakykardia', laskimoiden/valtimoiden tromboosit ja emboliat (mukaan lukien syvé laskimotukos',
keuhkoembolia!, sepelvaltimotromboosi, kaulavaltimon tukos'?, kallonsisdinen laskimosinustromboosi'?),
aivoverisuonitapahtuma ja iskeeminen aivohalvaus

Maksaja sappi: Maksan pelioosi!, sapensalpaus, maksavaurio, keltaisuus' ja maksan vajaatoiminta
Tho ja ihonalainen kudos: Hiustenldhto!

Sukupuolielimet ja rinnat: Kivesten surkastuminen, atsoospermia, hedelméttomyys (miehilld), klitoriksen
suureneminen ja rintojen surkastuminen (naisilla)

! On raportoitu Sustanon-valmisteen kdyton yhteydessa
2 On joissakin tapauksissa johtanut kuolemaan

Pediatriset potilaat

Androgeeneji kayttavilld esimurrosikiisilli pojilla on havaittu seuraavia haittavaikutuksia (ks. kohta 4.4):
Varhainen seksuaalinen kehitys, toistuva erektio, siittimen kasvu ja epifyysilinjojen ennenaikainen
sulkeutuminen.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluivan myontamisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa ldékevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetiddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Testosteronin akuutti toksisuus on vahdinen.

Jos pitkdaikaisen yliannostuksen oireita (esim. polysytemia, priapismi) esiintyy, hoito on keskeytettiva ja
aloitettava uudelleen pienemmaélld annoksella oireiden havittya.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

51 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Androgeenit, ATC-koodi: GO3BA03

Miehilld, joilla on hypogonadismi, Sustanon-hoito suurentaa plasman testosteroni-, dihydrotestosteroni-,
estradioli- ja androsteenidionipitoisuuksia klinisesti merkitsevésti ja pienentééd sukupuolihormonia sitovan
globuliinin (SHBG) pitoisuutta. Luteinisoivan hormonin (LH) ja follikkeleita stimuloivan hormonin (FSH)

pitoisuudet palautuvat normaalille tasolle. Hypogonadismia sairastavilla miehilli Sustanon-hoito parantaa
testosteronin puutteen oireita. Liséksi hoito lisdd luun mineraalitiheyttd ja lihasmassaa ja laihduttaa (vdhentda



rasvaa). Hoito vahvistaa my0s seksuaalisia toimintoja, mukaan lukien libido ja erektio. Hoito alentaa LDL-
ja HDL-kolesteroli- ja triglyseridiarvoja, nostaa hemoglobiinia ja hematokriittia. Kliinisesti merkittavid
muutoksia maksan entsyymeissé tai PSA:ssa eiole raportoitu. Hoito voi aiheuttaa eturauhasen
suurentumista, mutta haitallisia vaikutuksia eturauhaseen eiole havaittu. Hypogonadismia sairastavilla
diabeetikoilla on osoitettu androgeenihoidon aikana lisdéntynyttd insuliniherkkyyttd ja/tai verensokerin
alenemista.

Pojilla, joiden kasvu ja puberteetti ovat viivastyneet, Sustanon kiihdyttdd kasvua ja sekundaaristen
sukupuoliominaisuuksien kehittymista.

5.2 Farmakokinetiikka

Sustanon sisdltdd neljdd testosteroniesterid, joilla on eripituiset vaikutusajat. Esterit hydrolysoituvat
luonnolliseksi testosteroniksi heti yleiseen verenkiertoon padstyaan.

Imeytyminen

Sustanon-kerta-annos lisdé testosteronin kokonaispitoisuutta plasmassa. Huippupitoisuus (C,,,) on noin 70
nmol/l ja se saavutetaan noin 24 - 48 tunnin kuluttua (t..,.) lAdkkeen annosta. Plasman testosteronipitoisuus
palautuu miesten normaalitason alarajalle noin 21 péivin kuluessa.

Jakautuminen
In vitro testosteroni sitoutuu laajasti (yli 97 %) ja ei-spesifisesti plasman proteiineihin ja sukupuolihormoneja
sitovaan globuliiniin.

Biotransformaatio
Testosteroni metaboloituu dihydrotestosteroniksi ja estradioliksi, jotka edelleen metaboloituvat normaaleja
reittejd.

Eliminaatio
Testosteroni erittyy pddasiassa virtsaan etiokolanoloni- ja androsteronikonjugaatteina.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Yleiset androgeeneja koskevat prekliniset tiedot eivit viittaa sithen, ettd kaytostéd aiheutuisi vaaraa ihmiselle.
Eri eldinlajeilla tehdyissé tutkimuksissa androgeenien on osoitettu aiheuttavan naarassikididen ulkoisten
sukupuolielinten virilisaatiota.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Maapiahkindoljyy (puhdistettu), bentsyylialkoholi (E 1519).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Sustanon-valmisteen kestoaika on annettuja sdilytysolosuhteita noudattaen 5 vuotta.

Ampulli: Avattuampulli on kéytettdva heti, koska sitd ei pysty sulkemaan, niin ettd siséltd pysyisi steriilini.

Sustanon-valmistetta voidaan kadyttaa pakkaukseen merkittyyn viimeiseen kdyttopadivimdardin asti.

6.4  Siilytys



Séilyti alle 30 °C. Ali siilytd kylméssi. Ei saa jaitya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppija pakkauskoko

Ampulli: Véritén lasiampulli, jossa on 1 ml Sustanon-injektionestetti.
Sustanon-pakkaus siséltid yhden ampullin.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Kayttdimaton lddkevalmiste taijite on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Katso myos kohdat 4.2 ” Annostus ja antotapa” ja 6.4. ”Séilytys”.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sustanon 250" injektionsvétska, losning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Sustanon 250" dr en injektionsvétska i olja. En ampull innehaller 1 ml jordnétsolja som innehéller foljande
aktiva substanser:

- 30 mg testosteronpropionat

- 60 mg testosteronfenylpropionat

- 60 mg testosteronisokaproat

- 100 mg testosterondekanoat

Alla fyra substanser ar estrar av naturligt testosteronhormon. Den totala méngden testosteron dr 176 mg/ml.

Hjilpdmnen med kind effekt
Jordnétsolja (raffinerad) och bensylalkohol (E 1519) (100 mg/ml).

For fullstindig forteckning Gver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 10sning.

Klar, Lusgul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Substitutionsbehandling med testosteron vid manlig hypogonadism nér testosteronbrist har bekriftats genom
kliniska symptom och laboratorieanalyser.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
Dosen justeras vanligen beroende pa patientens individuella svar.

Vuxna
En injektion a 1 ml var tredje vecka &r vanligtvis tillrickligt.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Sustanon for barn och ungdomar har inte faststéllts.

Administreringssitt
Sustanon ges som djup intramuskulir injektion.

4.3 Kontraindikationer

. Kénd eller misstinkt prostata- eller brostcancer (se avsnitt 4.4).



. Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1, inklusive
jordnétsolja (raffinerad). Sustanon dr kontraindicerat for patienter som dr allergiska mot jordnétter
eller soja (se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Likarundersokningar:
Testosteronnivan ska métas i utgangsliget och regelbundet under behandlingen.

Likaren ska justera dosen individuellt for att sékerstélla en normal testosteronniva.

Dessutom ska foljande laboratorievdrden kontrolleras regelbundet hos patienter som fér ldngtidsbehandling
med androgener: hemoglobin, hematokrit, leverfunktionstester och blodfetter.

Likaren ska dessutom Gvervéga att undersoka patienter som ordineras Sustanon innan behandlingen

péborjas, kvartalsvis under de forsta 12 manaderna och dérefter arligen genom att faststélla foljande

parametrar:

. digital rektal undersokning och PSA, for att utesluta godartad prostatahyperplasi eller subklinisk
prostatacancer (se avsnitt 4.3).

Tillstind som kriver 6vervakning:

. Sustanon ska anvindas med forsiktighet hos cancerpatienter pa grund av hyperkalcemi (och atfoljande
hyperkalciuri) till foljd av skelettmetastaser. Hos cancerpatienter rekommenderas regelbunden kontroll
av kalciumnivaerna i serum (se avsnitt 4.3).

. Befintliga s jukdomar — Hos patienter med svért nedsatt hjirt-, lever- eller njurfunktion eller
ischemisk hjartsjukdom kan testosteronbehandling ge upphov till allvarliga komplikationer.
Kénnetecknande for dessa komplikationer &r dem med eller utan kongestiv hjirtsvikt. I sddana fall
ska behandlingen avbrytas omedelbart.

Patienter som har eller har haft hjértinfarkt, nedsatt hjart-, lever- eller njurfunktion, hypertoni, epilepsi
eller migrdn ska 6vervakas noggrant eftersom behandlingen eventuellt kan leda till férsdmring eller
aterfall av dessa sjukdomar.

Testosteron kan hdja blodtrycket och Sustanon ska anvéindas med forsiktighet hos mén med hogt

blodtryck.

. Diabetes mellitus - Androgener 6verlag inklusive Sustanon kan forbéttra glukostoleransen hos
patienter med diabetes (se avsnitt 4.5).

. Antikoagulantia - Androgener 6verlag inklusive Sustanon kan forstdrka den antikoagulerande
effekten av kumarinderivat (se avsnitt 4.5).

. Somnapné - Det finns inte tillrickliga data om sidkerhet av testosteronbehandling hos mian med

somnapné for att kunna ge ndgra rekommendationer. Noggrann klinisk bedémning och forsiktighet
ska iakttas hos patienter med riskfaktorer for somnapné, sdsom fetma eller kronisk lungsjukdom.

Biverkningar
Om biverkningar relaterade till androgenbehandling upptrider (se avsnitt 4.8) ska Sustanon sittas ut och

aterupptas med en lagre dos efter att symtomen har férsvunnit.

Missbruk inom idrotten
Missbruk av androgener for att forbéttra idrottsprestationer utgor en allvarlig hélsorisk och Sustanon far inte
anvéndas for sddana dndamal

Lékemedelsmissbruk och beroende:

Testosteronmissbruk har forekommit. Det har vanligtvis anvénts i hogre doser &dn vad som rekommenderas
for godkdnda indikationer, och i kombination med andra anabola androgena steroider. Missbruk av
testosteron och andra anabola androgena steroider kan orsaka allvarliga biverkningar sdsom kardiovaskulira




héndelser (i vissa fall med dodlig utgéng), leverbiverkningar och/eller psykiatriska biverkningar. Missbruk
av testosteron kan leda till beroende, och betydande dosminskning eller plotslig utsdttning kan leda till
abstinensbesvir. Missbruk av testosteron och andra anabola androgena steroider medfor allvarliga
hilsorisker och ska undvikas. (Se avsnitt 4.8.)

Hjilpdmnen
Sustanon innehéller jordnétsolja (raffinerad) (ndtolja) och ska inte anvédndas av patienter med kind allergi
mot jordnétter eller soja (se avsnitt 4.3).

Sustanon innehaller 100 mg bensylalkohol (E 1519) per milliliter injektionsvitska. Bensylalkohol kan orsaka
allergiska reaktioner.

Stora volymer ska anvidndas med forsiktighet och endast om absolut nédvéndigt, sdrskilt till patienter med
nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion p.g.a. risken for ackumulering och toxicitet (metabolisk
acidos).

Pediatrisk population
Hos barn i prepubertal &lder ska Iingdtillvixt och sexuell mognad dvervakas. Sustanon, liksom andra
androgener, kan i hoga doser paskynda slutning av epifyslinjerna och den sexuella mognaden.

Aldre patienter
Det finns begrédnsade data om sékerhet och effekt av Sustanon hos patienter 6ver 65 ar. Det rader for

nérvarande ingen konsensus om aldersspecifika referensvérden for testosteron. Det bor dock noteras att
serumkoncentrationerna av testosteron fysiologiskt sjunker med aldern.

Koagulationsstorningar

Testosteron ska anvindas med forsiktighet hos patienter med trombofili eller med riskfaktorer fér vends
tromboembolism, eftersom det har férekommit fall med trombotiska hdndelser (t.ex. djup ventrombos,
pulmonér embolism, okuldr trombos) hos dessa patienter under testosteronbehandling i studier och rapporter
efter marknadsintroduktion. Hos patienter med trombofili har fall av vends tromboembolism rapporterats,
dven vid behandling med antikoagulantia. Darfor ska fortsatt behandling med testosteron efter den forsta
trombotiska hidndelsen utvirderas noggrant. [ de fall d4 behandlingen fortsétter, ska ytterligare atgarder
vidtas for att minska individens risk for vends tromboembolism.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

. Enzyminducerare kan minska och enzymhidmmare 6ka koncentrationen av testosteron och darfor kan
dosjustering av Sustanon bli nodvandig.

. Androgener kan forbdttra glukostoleransen och minska behovet av insulin eller andra antidiabetika hos
patienter med diabetes (se avsnitt 4.4).

. Hoga androgendoser kan forstirka den antikoagulerande effekten hos kumarinderivat och minska
dosbehovet (se avsnitt 4.4).

. Samtidig anvindning av testosteron och adrenokortikotropiskt hormon (ACTH) eller kortikosteroider

kan oka risken for 6dem. Dessa likemedel ska darfor anvdandas med forsiktighet, sarskilt vid
behandling av patienter med hjirt- eller leversjukdom eller som &r predisponerade for 6dem (se
avsnitt 4.4).

Interaktioner vid laboratorieundersdkningar

Androgener kan minska koncentrationen av tyroxinbindande globulin, vilket resulterar i minskade totala
serumkoncentrationer av T4 och dkat resinaterupptag av T3 och T4. Koncentrationen av fritt
skoldkortelhormon forblir dock oftrédndrad och det finns inga kliniska bevis for tyreoideadysfunktion.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet och amning




Sustanon &r inte avsett for kvinnor och far saledes inte anvéndas under graviditet eller amning. Anvéndning
av Sustanon under graviditet kan leda till virilisering av fostret.

Fertilitet
Androgenbehandling kan forsdmra fertiliteten hos mén genom att férhindra spermiebildning (se avsnitt 4.8).

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner

Sustanon har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

P4 grund av den langa verkningstiden for Sustanon ar det inte mojligt att snabbt atgirda eventuella
biverkningar genom att avbryta anvindningen. Alla injektionspreparat kan orsaka reaktioner pa

mjektionsstéllet.

Foljande biverkningar ir relaterade till androgenbehandling Gverlag:

Organsystem MedDRA-term Frekvens
Neoplasier; benigna, maligna Prostatacancer! Ingen kénd frekvens
och ospecificerade (samt cystor
och polyper)
Blodet och lymfsystemet Polycytemi Ingen kind frekvens
Metabolism och nutrition Vitskeretention Ingen kénd frekvens
Psykiska storningar Depression, nervositet, Ingen kénd frekvens
humoérsvéngningar, dkad libido,
minskad libido
Blodkérl Hypertoni Ingen kénd frekvens
Magtarmkanalen I[llaméende Ingen kind frekvens
Lever och gallvigar Leverdysfunktion Ingen kénd frekvens
Hud och subkutan vdvnad Klada, akne Ingen kind frekvens
Muskuloskeletala systemetoch | Myalgi Ingen kénd frekvens
bindviv
Reproduktionsorgan och Gynekomasti, oligozoospermi, Ingen kénd frekvens
brostkortel priapism, prostatabesvir?
Undersokningar Onormala leverfunktionstester, Ingen kénd frekvens
onormala lipidvarden®, forhojt PSA
Okad hematokrit, 6kat antal roda Vanliga (>1/100, <1/10)
blodkroppar, 6kat hemoglobin

' Utveckling av subklinisk prostatacancer
2 Forstorad prostata (till en storlek som motsvarar patientens alder, eugonadism)
> Minskning av LDL- och HDL-kolesterol och triglycerider i serum

Likemedelsmissbruk och beroende:

Missbruk av testosteron har forekommit, ofta i kombination med andra anabola androgena steroider (AAS).
Det har anvénts 1 hdgre doser 4n vad som rekommenderas for den godkénda indikationen (se avsnitt 4.4).
Foljande ytterligare biverkningar har rapporterats vid missbruk av testosteron/AAS:

Endokrina systemet: Sekundir hypogonadism'
Psykiska storningar: Fientlighet, aggression!, psykotisk storning', mani, paranoia och vanforestéllningar

Hjdrtat och blodkdrl: Hjartinfarkt', hjartsvikt!, kronisk hjartsvikt', hjirtstillestdnd, hjirtrelaterad plotslig
dod, hypertrofi i hjartmuskeln!?, kardiomyopati', kammararytmi, kammartakykardi', tromboser och embolier




i vener/artdrer (inklusive djup ventrombos', lungemboli!, kranskérlstrombos, trombos i halspulsddern!~,
intrakraniell vends sinustrombos'+?), cerebrovaskulir handelse och ischemisk stroke

Lever och gallvigar: Leverpelios', gallstas, leverskada, gulsot' och nedsatt leverfunktion
Hud och subkutan vivnad: Haravfall!

Reproduktionsorgan och brostkortel: Testikelfortvining, azoospermi, infertilitet (hos mén), forstorad klitoris
och forminskade brost (hos kvinnor)

! Har rapporterats vid anvindning av Sustanon
21 vissa fall med dodlig utgang

Pediatrisk population
Hos pojkar i prepubertal alder som anvénder androgener har foljande biverkningar observerats (se
avsnitt 4.4): Tidig sexuell utveckling, upprepad erektion, penistillvixt och for tidig slutning av epifyslinjer.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

4.9 Overdosering
Den akuta toxiciteten av testosteron ér Iag.

Om tecken pa ldngvarig dverdosering (t.ex. polycytemi, priapism) upptrader ska behandlingen avbrytas och
aterupptas med en ldgre dos efter att symtomen har forsvunnit.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.2 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Androgener, ATC-kod: GO3BA03

Hos médn med hypogonadism resulterar Sustanon i en kliniskt signifikant 6kning av plasmakoncentrationerna
av testosteron, dihydrotestosteron, estradiol och androstendion och i en minskning i koncentrationerna av
konshormonbindande globulin (SHBG). Koncentrationerna av luteiniserande hormon (LH) och
follikelstimulerande hormon (FSH) dtergar till normala nivder. Hos mén med hypogonadism forbéttrar
Sustanon symtom pé testosteronbrist. Dessutom leder behandlingen till 6kad bentdthet och muskelmassa
samt minskad vikt (minskad méngd fett). Behandlingen forstirker ocksa sexuella funktioner, inklusive libido
och erektion. Behandlingen sdnker LDL- och HDL-kolesterol och triglycerider samt 6kar hemoglobin och
hematokrit. Inga kliniskt signifikanta forédndringar av leverenzymer eller PSA har rapporterats. Behandlingen
kan orsaka prostataforstoring, men inga skadliga effekter pa prostatan har observerats. Hos diabetespatienter
med hypogonadism har dkad insulinkénslighet och/eller sénkt blodsockervirde pévisats under
androgenbehandling.

Hos pojkar med forsenad tillvaxt och pubertet stimulerar Sustanon tillvéixten och utvecklingen av sekunddra
konskarakteristika.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Sustanon innehéller fyra testosteronestrar med olika verkningstider. Estrarna hydrolyseras till naturligt
testosteron sa snart de nér den allménna cirkulationen.

Absorption
En engéngsdos av Sustanon okar den totala koncentrationen av testosteron i plasma. Den maximala

koncentrationen (C,,,) ar cirka 70 nmol/l och uppnas cirka 24—48 timmar efter administrering (tmx).
Koncentrationen av testosteron i plasma atergar till den nedre gransen for normalintervallet hos médn inom
cirka 21 dagar.

Distribution

In vitro binds testosteron i hog grad (mer dn 97 %) och icke-specifikt till plasmaproteiner och
konshormonbindande globulin.

Metabolism
Testosteron metaboliseras till dihydrotestosteron och estradiol, som metaboliseras vidare via normala rutter.

Eliminering
Testosteron utsondras huvudsakligen i urinen som etiokolanolon- och androsteronkonjugat.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Allmidnna prekliniska data géllande androgener tyder inte pa ndgon risk for ménniska. I studier pé olika
djurarter har androgener visats orsaka virilisering av yttre konsorgan hos honfoster.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Jordnétsolja (raffinerad), bensylalkohol (E 1519).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Vid angivna forvaringsforhallanden har Sustanon en héllbarhet pa 5 ér.

Ampull: Oppnad ampull ska anvéindas omedelbart eftersom den inte kan stingas for att halla innehéllet
SStjsrg;lon kan anvidndas framtill utgingsdatumet som anges pa forpackningen.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ampull: Farglos glasampull med 1 ml Sustanon injektionsvitska.
Sustanon-forpackningen innehaller en ampull.



6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Se dven avsnitt 4.2 Dosering och admmistreringssétt och 6.4. Sérskilda forvaringsanvisningar.
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