SASKANOTS ZVA 27-02-2024

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
Sustanon 250 mg/ml $kidums injekcijam
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Sustanon ir skidums ella.
Katra ampula satur 1 ml zemesriekstu ellas, kas satur $adas aktivas vielas:

- 30 mg testosterona propionata;

- 60 mg testosterona fenilpropionata;
- 60 mg testosterona izokaproata;

- 100 mg testosterona dekanoata.

Visi ¢etri savienojumi ir dabiska hormona testosterona esteri (Testosterone esters). Kopgjais testosterona
esteru saturs viena ml ir 250 mg, kas atbilst 176 mg testosterona.

Paligviela ar zinamo iedarbibu:
Katra ampula (1 ml skiduma) satur 104,6 mg benzilspirta (E 1519) un arahisa ellu (attiritu) (q.s. Iidz 1 ml).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakspunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam.

Caurspidigs bali dzeltens skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Testosterona aizstajterapija virieSiem hipogonadisma gadijuma, kad testosterona deficits apstiprinats ar
kliniskam pazim&m un biokimiskiem testiem.

Transseksualam sievieteém.
- Maskulinizacijas izraisiSanai.

4.2 Devas un lieto$anas veids
Devas

Parasti devu pieméro katram pacientam individuali atkariba no atbildes reakcijas.
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Pieaugusie (ieskaitot gados vecakus pacientus)
Parasti nozimé vienu 1 ml injekciju ik p&c trim nedélam.

Pediatriska populacija
Sustanon drosums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem, nav pieradita. Bérni, kam nav

iestajusies pubertate, ar Sustanon jaarste piesardzigi (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Sustanon ievada dzilu intramuskularu injekciju veida.
4.3 Kontrindikacijas

o Gritnieciba (skatit 4.6. apakS$punktu).

e Diagnosticéts prostatas vai kriisu dziedzera laundabigs audzgjs vai aizdomas par to (skattt
4.4. apak$punktu).

e BaroSana ar kriiti.

e Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam
paligvielam, t.sk. arahisa ellu, tadel Sustanon ir kontrindicéts pacientiem, kam ir alergija pret
zemesriekstiem vai soju (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Mediciniskie izmekl&jumi

Testosterona Iimenis biitu japarbauda, uzsakot terapiju un regulari arsté$anas laika. Arstiem deva japielago
individuali, lai nodroSinatu eugonadalu testosterona Iimeni.

Arstiem jaapsver Sustanon lietojo$o pacientu monitorings pirms arstéSanas sakuma, reizi ceturksni pirmo
12 ménesu laika un reizi gada péc tam, izmantojot $adas metodes:
e prostatas digitala rektala izmekleSana un PSA noteikSana, lai izslégtu labdabigu prostatas
hiperplaziju vai subklinisku prostatas vézi (Skatit 4.3. apakSpunktu);
e janosaka hematokrits un hemoglobins, lai izslégtu policiteémiju.

Pacientiem, kuri ilgsto$i sanem androgénu terapiju, periodiski japarbauda $adi laboratoriskie
raksturlielumi: hemoglobins, hematokrits, aknu funkcionalie testi un lipidu profils.

Stavokli, kad nepiecieSama uzraudziba

Pacientiem, Tpasi gados vecakiem, ar min€tajiem stavokliem javeic monitorings attieciba uz sadam
problémam.

e Audzgji — krits dziedzera karcinoma, hipernefroma, bronhu karcinoma un metastazes kaulos.
Siem pacientiem var spontani rasties hiperkalciémija, arT androgénu terapijas laika.
Hiperkalciémija var liecinat par audzg€ja pozitivu atbildes reakciju uz hormonalo terapiju. Tomér
vispirms pienacigi jakorigé hiperkalciemija, un hormonalo terapiju var atsakt péc tam, kad kalcija
Iimenis atkal ir normals.

e Stavokli, kas bijusi jau iepriek§ — Pacientiem, kuriem ir smaga sirds, aknu vai nieru mazspgja
vai koronara sirds slimiba, arst€Sana ar testosteronu var izraisit smagas komplikacijas, kam
raksturiga tiiska ar sastréguma sirds mazsp&ju vai bez tas. Sada gadijuma arstésana nekavéjoties
japartrauc. Pacienti, kam ir bijis miokarda infarkts, sirds, aknu vai nieru mazspgja, hipertensija,
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epilepsija vai migréna, janovero, jo pastav slimibas paasinajuma vai atkartosanas risks. Tada
gadijuma arstéSana nekavéjoties japartrauc.

Testosterons var izraisit asinsspiediena paaugstinasanos, un Sustanon viriesiem ar hipertensiju
butu jalieto, ieverojot piesardzibu.

e Cukura diabéts — androgéni kopuma un ari Sustanon var uzlabot glikozes toleranci pacientiem
ar cukura diabétu (skatit 4.5. apakSpunktu).

e Antikoagulantu terapija — androgéni kopuma un ar Sustanon var pastiprinat kumarinu tipa
lidzeklu antikoagulantu iedarbibu (skatit arT 4.5. apakSpunktu).

¢ Miega apnoja — nav pietickamas informacijas, lai sniegtu rekomendacijas par testosterona esteru
terapijas drosumu viriesiem, kam ir miega apnoja. Arst&jot pacientus, kam ir tadi §is slimibas riska
faktori ka aptaukoSanas vai hroniska plausu slimiba, javadas no kliniskas pieredzes un jaievéro
piesardziba.

Nevélamas blakusparadibas
Arstesana ar Sustanon japartrauc, ja rodas androgéno hormonu izraisitas blakusparadibas (skatit
4.8. apakspunktu), un péc So siidzibu izzusanas terapiju var atsakt, nozim&jot mazaku devu.

Virilizacija
Pacientes jainformé par iesp&jamu virilizacijas pazimju raSanos. Jo Ipasi dziedatajas un sievietes, kuru
darbs saistits ar runu, jainformé par balss pazeminasanas risku. Balss izmainas var bt neatgriezeniskas.

Ja rodas virilizacijas pazimes, katrai pacientei no jauna jaizverte riska/ieguvuma attieciba.

(Nepareiza) lietoSana sportistiem

Pacientiem, kuri piedalas sporta sacensibas, kuras jaievéro Pasaules Antidopinga agenttras (World Anti-
Doping Agency, WADA) noteikumi, pirms $o zalu lietosanas jaskata WADA noteikumi, jo Sustanon var
ietekmét dopinga parbauzu rezultatus. Androgénus nevajadzetu lietot, lai paaugstinatu spgjas sporta, jo
$ada nepareiza zalu lieto$ana nopietni apdraud veselibu.

Zalu launpratiga lietoSana un atkariba

Testosterons viens pats vai kombinacija ar citiem anaboliem androgéniem steroidiem, var izraisit atkaribu,
parasti tas ir lietojot lielakas devas neka noziméts apstiprinatajai indikacijai(-am). Launpratiga
testosterona un citu anabolo androgéno steroidu lietoSana var izraisit nopietnas blakusparadibas, ieskaitot:
kardiovaskularus (dazos gadijumos ar letalu iznakumu) trauc€jumus un aknu darbibas traucgjumus, un/vai
psihiskus trauc€jumus. Testosterona launpratiga lietosana var izraisit atkaribu un butiskas devas
samazinasanas vai peksnas lietoSanas partraukSanas gadijuma - atcelSanas simptomus. Testosterona un
citu anabolo androgéno steroido lidzeklu launpratiga lietoSana rada nopietnu apdraudéjumu veselibai un
nav atbalstama. (Skatit 4.8. apakspunktu)

Paligvielas

Sustanon satur arahisa (zemesriekstu) ellu (attiritu), un to nevajadz&tu lietot pacientiem, kam ir alergija
pret zemesriekstiem. Ta ka alergija pret zemesriekstiem var bt saistita ar alergiju pret soju, pacientiem ar
alergiju pret soju ir jaizvairas no Sustanon lietosanas (skatit 4.3. apak$punktu).

Sis zales satur 104,6 mg benzilspirta (E 1519) katra ml, un to nav atlauts ievadit priekslaikus dzimusiem
zidainiem vai jaundzimusSajiem. Zidainiem un bérniem Iidz tris gadu vecumam benzilspirts var izraisit
toksiskas, ka arT alergiskas reakcijas.
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Jaundzimusajiem un maziem b&rniem benzilspirts ir saistits ar smagu blakusparadibu, taja skaita elposanas
traucgjumu (ko sauc par smaksanas sindromu — gasping syndrome) risku. Maziem bérniem (lidz 3 gadu
vecumam) zales nedrikst lietot ilgak par 1 nedelu, jo tas uzkrajas.

Ipasi griitniecém Vai barosanas ar kriiti laika (skatit 4.6. apakSpunktu) vai pacientiem ar aknu vai nieru
darbibas traucgjumiem, augstas devas jalieto piesardzigi un tikai nepiecieSamibas gadijuma, jo pastav
uzkrasanas un toksicitates (metabola acidoze) risks.

Pediatriska populacija
Beérniem, kam V&l nav iestajusies pubertate, janoveéro kermena augSana un seksuala attistiba, jo androgéni
kopuma un arT Sustanon, lietots lielas devas, var paatrinat epifizes noslégsanos un dzimumnobrie$anu.

Pacientiem, kuri vecaki par 65 gadiem

Nav pietiekamas pieredzes par Sustanon lietosanu pacientiem, kuri vecaki par 65 gadiem. Paslaik nav
vienota uzskata par vecumam specifiskam testosterona kontroles vértibam. Tacu janem véra, ka
fiziologiski, palielinoties vecumam, testosterona limenis seruma ir zemaks.

Rec@sanas traucjumi

Testosterons jalieto piesardzigi pacientiem ar trombofiliju vai venozas trombembolijas (VTE) riska
faktoriem, jo ir bijusi pecregistracijas p&tijumi un zinojumi par trombotiskiem notikumiem (pieméram,
dzilo vénu tromboze, plausu embolija, acs asinsvadu tromboze) Siem pacientiem testosterona terapijas
laika. Ir zinots par VTE gadijumiem pacientiem ar trombofiliju pat antikoagulantu terapijas laika, tap&c
péc pirma trombotiska notikuma riipigi jaizverte, vai turpinat testosterona terapiju. ArstéSanas
turpinasanas gadijuma javeic turpmaki pasakumi, lai samazinatu individualo VTE risku.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Fermentus inducgjosie preparati var samazinat, savukart fermentus inhib&josie preparati var paaugstinat
testosterona Itmeni organisma. Tadg] var biit nepiecieSama speciali piemerota Sustanon deva.

Insulins un citi pretdiab&ta lidzekli

Androgéni pacientiem ar cukura diab&tu var uzlabot glikozes toleranci un samazinat nepiecieSamibu péc
insulina vai citiem antidiab&tiskiem lidzekliem (skatit 4.4. apakS$punktu). Tadgl pacienti ar cukura diab&tu
janovero, Tpasi terapijas sakuma vai beigas un periodiski Sustanon terapijas laika.

Antikoagulantu terapija

Lielas androgénu devas var pastiprinat kumarina tipa antikoagulantu iedarbibu (skatit 4.4 apaksSpunktu).
Tadgl terapijas laika rupigi jakontrolé protrombina laiks un, ja nepiecieSams, jasamazina antikoagulanta
deva.

AKTH vai kortikosteroidi

Testosterona lietoSana vienlaikus ar AKTH vai kortikosteroidiem var veicinat tusku, tade] sadas aktivas
vielas jalieto piesardzigi, ipasi pacientiem ar sirds vai aknu slimibu, ka arT pacientiem ar noslieci uz tasku
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Mijiedarbiba ar laboratoriskajiem testiem

Androgeni var pazeminat tiroksinu saisto$a globulina koncentraciju, ka rezultata pazeminas kopgja T4
koncentracija seruma un pastiprinas T3 un T4 saistiSanas pie svekvielam. Tomér nesaistita tireoida
hormona koncentracija nemainas, un vairogdziedzera disfunkcija nav kliniski pieradita.
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4.6 Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriuti
Sustanon lietosana ir kontrindic&ts gratniecém (skatit 4.3. apakSpunktu).

Griitnieciba

Nav atbilstoSu datu par Sustanon lietoSanu gritniecém. Nemot véra augla virilizacijas risku, Sustanon
nedrikst lietot griitniecibas laika (skatit 4.3. apakSpunktu). Ja iestajas gritnieciba, arstéSana ar Sustanon
japartrauc.

Barosana ar kriiti
Nav atbilstoSu datu par Sustanon lieto$§anu barosanas ar Kriiti perioda, tadél Sustanon nedrikst lietot,
barojot ar kriti.

Fertilitate
VirieSiem arsteé$ana ar androgéniem var radit fertilitates trauc€jumus, nomacot spermas veidosanos (skattt
4.8 apaks$punktu).

Sievietem arsteéSana ar androg€niem var izraisit retakas menstruacijas vai nomakt menstrualo ciklu (skatit
4.8 apakspunktu).

4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Sustanon neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevélamas blakusparadibas

Ieverojot Sustanon iedarbibas raksturu, jaatceras, ka blakusparadibas atri neizzudss, ja partrauks zalu
lietosanu. Injekcijas kopuma var biit par c€loni lokalam reakcijam injekcijas vieta.

Blakusparadibu kopsavilkums tabula

Biezuma klasifikacijai izmantoti $adi apzim&jumi: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 un <1/10), retak
(=1/1000 un <1/100), reti (> 1/10 000 un <1/1000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt pec
pieejamiem datiem).

Organu sistéma MedDRA termins BieZums

Labdabigi, laundabigi un Prostatas vézis' Nav zinams
neprecizeti audzgji
(ieskaitot cistas un polipus)

Asins un limfatiskas sistémas Policitemija Nav zinams

traucgjumi

Vielmainas un uztures traucgjumi Skidruma aizture Nav zinams
Svara palielinaSanas Biezi

Psihiskie traucgjumi Depresija Nav zinams
Nervozitate

Garastavokla mainas
Palielinata dzimumtieksme
Samazinata dzimumtieksme

Asinsvadu sistémas trauc&jumi Hipertensija Nav zinams
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Organu sistéma MedDRA termins BieZums
Kunga un zarnu trakta traucgjumi Slikta dtsa Nav zinams
Aknu un Zults izvades sistémas Aknu darbibas izmainas Nav zinams
traucgjumi
Adas un zemadas audu bojajumi Nieze Nav zinams
Akne
Skeleta, muskulu un saistaudu Mialgija Nav zinams
sisteémas bojajumi
Reproduktivas sistémas traucgjumi | Ginekomastija Nav zinams
un krits slimibas Oligospermija
Priapisms
Labdabiga prostatas
hiperplazija®
Izmekl&jumi Izmainiti lipidu Nav zinams
raksturlielumi®
Paaugstinats PSA limenis
Paaugstinats hematokrits, Biezi
Paaugstinats sarkano asins
§tinu daudzums,
Paaugstinats hemoglobina
limenis

Subkliniska prostatas véZza progresésana
2Prostatas aug$ana (lidz eigonadalam stavoklim)
$ZBL-H, ABL-H un trigliceridu limena samazinasanas seruma

Ieprieks$ mingéto nevélamo blakusparadibu aprakstiSanai izmantotajiem terminiem paredzets ietvert art
sinontmus un saistitos terminus.

Ir zinots, ka daziem pacientiem Sustanon lietosanas laika bijusi caureja, sapes védera vai diskomforta
sajuta.

Zalu launpratiga lieto$ana un atkariba:

Testosterons, biezi kombinacija ar citiem anaboliem androgéniem steroidiem (AAS) ir ticis launpratigi
lietots lielakas devas neka noziméts apstiprinatajai indikacijai (skatit 4.4. apakSpunktu). Saistiba ar
testosterona/AAS launpratigu lietosanu zinots par sekojosam papildu blakusparadibam:

Endokrinds sistémas traucéjumi: Sekundars hipogonadisms!
Psihiskie traucéjumi: naidigums, agresija’, psihiski traucg&jumi, manija, paranoja, murgi

Sirds un asinsvadu sistémas traucejumi: miokarda infarkts', sirds mazsp&jal, hroniska sirds mazspgja'?,
sirdsdarbibas apstasanas, peksna kardiala nave, sirds muskula hipertrofijal?, kardiomiopatija', ventrikulara
aritmija, ventrikulara tahikardija!, venozi/arteriali trombotiski un emboliski notikumi (ieklaujot dzilo vénu
trombozi®, plausu emboliju!, koronaro artériju trombozi, miega artérijas okliiziju*?, intrakranialo vénu
sinusu trombozi'?), cerebrovaskulari notikumi un i§€misks insults

AKNnU un Zults izvades sistemas traucéjumi: peliozs hepatitst, holestaze, aknu bojajums, dzelte!, aknu
darbibas mazspgja
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Adas un zemadas audu bojajumi: alopécijal

Reproduktivas sistemas traucejumi un kriits slimibas: testikulara atrofija, azoospermija, neaugliba
(virieSiem), klitora palielinasanas un kriisu dziedzeru atrofija (sievietem)

! Zinots par Sustanon
2Ar letalu iznakumu daZzos gadijumos

Sieviesu arstéSana
ArstgSana ar Sustanon sievietém var ierosinat virilizacijas pazimes (skatit 4.4 apakSpunktu). Virilizacijas
pazimes var biit aizsmakums, akne, hirsutisms, neregularas menstruacijas un matu izkriSana.

Pediatriska populacija

Bérniem, kam v&l nav iestajusies pubertate un kam lietoti androgéni (skatit 4.4 apak$punktu), ir zinots par
$adu nevelamu blakusparadibu raSanos: priekslaiciga dzimumnobrieSana, palielinats erekcijas biezums,
dzimumlocekla palielinasanas un priekslaiciga epifizes noslégsanas.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003, Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9 Pardozésana
Testosterona akuta toksicitate ir zema.

Ja paradas hroniskas pardozésanas simptomi (piem., policit€émija, priapisms), terapija japartrauc, un p&c $o
simptomu izzu$anas zales nozZimé zemaka deva.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Androgéni hormoni, ATK kods: GO3B A03.

Arstgjot hipogonadalus virieSus ar Sustanon, novéro kliniski nozimigu testosterona, dihidrotestosterona,
estradiola un androsténdiona koncentracijas plazma paaugstinasanos, ka art dzimumhormonus saisto$a
globulina koncentracijas pazeminaSanos. Luteiniz&jo$a hormona (LH) un folikulstimul&jo$a hormona
(FSH) Iimenis normalizgjas. Hipogonadalu viriesu arst€Sana ar Sustanon mazina testosterona deficita
simptomus. Turklat arstéSana palielina kaulu mineralo blivumu un palielina muskulu masu, ka art
samazina kermena tauku masu. ArstéSana uzlabo arT seksualas funkcijas, tai skaita dzimumtieksmi un
erekciju. Arstéana pazemina ZBL-H, ABL-H un trigliceridu koncentraciju seruma un paaugstina
hemoglobina un hematokrita vertibu, turklat nav zinots par kliniski nozimigam aknu funkciju
raksturlielumu un PSA izmainam. ArstéSanas rezultata var palielinaties prostatas izmérs, bet nevelami ar
prostatu saistiti simptomi nav novéroti. Ir zinots par paaugstinatu uznémibu pret insulinu un/vai glikozes
limena asinis pazeminasanos, kad androgénus lietojusi hipogonadali pacienti ar cukura diab&tu. Z&niem ar
konstitucionali aizkavetu augSanu un pubertates iestaSanos arst€Sana ar Sustanon paatrina augsanu un
izraisa sekundaro dzimumpazimju veidosanos. Transseksualam sievieteém arstéSana ar Sustanon izraisa
maskulinizaciju.
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5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Sustanon satur Cetrus testosterona esterus ar dazadu darbibas ilgumu. Tiklidz esteri nonak asinsritg, tie
hidrolizgjas par dabigo hormonu testosteronu.

UzsiikSanas

P&c vienreizgjas Sustanon lietoSanas paaugstinas kopgja testosterona koncentracija plazma, un maksimala
koncentracija ir aptuveni 70 nmol/l (Cmax), Kas tiek sasniegta aptuveni 24-48 stundu laika (tmax) pec zalu
lietoSanas. Aptuveni 21 dienas laika testosterona limenis virieSu plazma atgrieZas normas zemakajas
robezas.

Izkliede
Testosterons uzrada augstu (virs 97%) sp&ju nespecifiski saistities ar plazmas proteiniem un
dzimumhormonus saisto$o globulinu in vitro testos.

Biotransformacija
Testosterons metabolizgjas lidz dihidrotestosteronam un estradiolam, kuri talak metaboliz&jas dabiskajos
veidos.

Eliminacija
No organisma tiek izvadits galvenokart ar urinu etioholanolona un androsterona konjugatu veida.

5.3 Prekliniskie dati par droSumu

Ne-kliniskajos petijumos ar androgéniem iegiitie dati kopuma neliecina par risku cilvékiem. Pieradits, ka
androgénu lietoSana dazadam sugam rada sievieSu dzimuma auglu arjo dzimumorganu virilizaciju.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Benzilspirts (E 1519)
Arahisa ella (attirita)

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks
5 gadi.

Atvertas ampulas saturs jaizlieto uzreiz, jo ta nav aizverama pietiekami drosi, lai garant&tu tas satura
sterilitati.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatira lidz 30 °C. Neatdzesét vai nesasaldét. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu
no gaismas.
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6.5 lepakojuma veids un saturs

Bezkrasaina stikla ampula pa 1 ml.

Iepakojuma ir viena ampula.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Aspen Pharma Trading Limited,

3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,

Dublin 24,

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

97-0497

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1997.gada 5.novembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2007.gada 31.oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

02/2024



