CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Deca-Durabolin, 50 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 50 mg dekanianu nandrolonu (Nandroloni decanoas).
Kazda 1 mililitrowa amputka zawiera 50 mg dekanianu nandrolonu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Kazdy ml roztworu zawiera 104,9 mg alkoholu benzylowego oraz olej arachidowy do 1 ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Klarowny, z6tty roztwor olejowy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Leczenie osteoporozy
e Jako dodatek do swoistego leczenia i zalecen dietetycznych w stanach chorobowych
charakteryzujacych si¢ ujemnym bilansem azotowym.

Uwaga: Leczenie produktem Deca-Durabolin nie zastepuje innego postgpowania leczniczego.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dorosli (wtym 0s0by w podesziym wieku):
e Leczenie osteoporozy: 50 mg co 3 tygodnie.
e Jako dodatek do swoistego leczenia i zalecen dietetycznych w stanach chorobowych
charakteryzujacych si¢ ujemnym bilansem azotowym: 25-50 mg co 2 tygodnie.

Uwaga: Dla uzyskania optymalnego dziatania leczniczego niezbedne jest podawanie odpowiednich
ilosci witamin, soli mineralnych i biatek w diecie wysokokalorycznej.

Uwaga: Poczatek dziatania leczniczego moze si¢ znacznie r6zni¢ U kazdego pacjenta. Jesli w ciggu
3-6 miesigcy leczenia nie nastapi satysfakcjonujaca poprawa, leczenie nalezy zakonczy¢.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu
leczniczego Deca-Durabolin u dzieci i mtodziezy. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku
stosowania produktu leczniczego Deca-Durabolin u dzieci przed okresem dojrzewania (patrz
punkt 4.4).



Sposob podawania
Produkt leczniczy Deca-Durabolin nalezy podawaé W gtebokim wstrzyknieciu domiesniowym.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
e Produkt leczniczy zawiera olej arachidowy (z orzeszkéw ziemnych). Nie stosowaé w razie
stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soj¢.
e  Cigza (patrz punkt 4.6).
e  Rozpoznanie lub podejrzenie raka gruczotu krokowego lub raka piersi u mg¢zczyzn (patrz
punkt 4.4).

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Badanie lekarskie:

Poniewaz rozpoznanie lub podejrzenie raka gruczotu krokowego jest przeciwwskazaniem do
stosowania produktu leczniczego Deca-Durabolin (patrz punkt 4.3) nalezy monitorowa¢ stan
pacjentow przed rozpoczeciem leczenia oraz W trakcie leczenia produktem Deca-Durabolin,
wykonujac W odstepach kwartalnych przez pierwszych 12 miesigcy leczenia, a nastgpnie raz w roku
nastgpujace badania:

e Badanie palpacyjne przez odbytnice gruczotu krokowego i 0znaczanie swoistego antygenu
sterczowego (PSA, ang. PSA- prostate specific antygen), w celu wykluczenia tagodnego
rozrostu gruczotu krokowego lub subklinicznej postaci raka prostaty,

e Oznaczanie hematokrytu, hemoglobiny, w celu wykluczenia czerwienicy.

Stany wymagajace monitorowania:
Pacjentow, zwlaszcza podesztym wieku, z nastepujacymi chorobami, nalezy monitorowac pod katem:
e Nowotworow — rak gruczotu piersiowego, nadnerczak, rak oskrzeli oraz przerzuty

nowotworowe w uktadzie kostnym. U tych pacjentéw moze samoiStnie wystapic¢
hiperkalcemia, takze podczas leczenia sterydami anabolicznymi. W tym ostatnim przypadku
moze to wskazywac¢ na pozytywng odpowiedz guza na leczenie hormonalne. Mimo to, nalezy
najpierw zastosowa¢ odpowiednie leczenie hiperkalcemii, a po przywroceniu prawidtowego
poziomu wapnia mozna wznowic¢ terapi¢ hormonalna.

e Istniejacych wezesniej zaburzen — u pacjentéw ze stwierdzong niewydolnoS$cig serca,
zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby i (lub) chorobami serca, nerek lub watroby,
leczenie sterydami anabolicznymi moze powodowaé powiktania w postaci obrzekow z lub bez
zastoinowej niewydolnoS$ci serca. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwac¢ leczenie.

Pacjentéw po zawale mig$nia sercowego, z niewydolnos$cig serca, zaburzeniami czynnosci
watroby lub nerek, z nadcisnieniem tetniczym, padaczka lub migreng nalezy monitorowac ze
wzgledu na ryzyko pogorszenia stanu klinicznego lub nawrotu choroby. W takim przypadku
nalezy natychmiast przerwac leczenie.

e Cukrzycy — produkt leczniczy Deca-Durabolin moze poprawia¢ tolerancj¢ glukozy
u pacjentdw z cukrzyca (patrz punkt 4.5).

e Leczenia przeciwzakrzepowego — produkt leczniczy Deca-Durabolin moze nasila¢
przeciwzakrzepowe dziatanie pochodnych kumaryny (patrz punkt 4.5).

Dziatania niepozadane:

Jezeli wystgpig dziatania niepozadane zwigzane za stosowaniem sterydow anabolicznych (patrz
punkt 4.8), nalezy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego Deca-Durabolin i po ustapieniu
dolegliwos$ci rozpocza¢ ponownie leczenie, stosujgc mniejsze dawki produktu.




Wirylizacja:

Pacjentow nalezy poinformowac¢ o mozliwosci pojawienia sie objawow przedmiotowych wirylizacji.
Zwtaszcza piosenkarzy i kobiety pracujace w zawodach wymagajacych uzywania gltosu nalezy
poinformowac o ryzyku obnizenia tonu gtosu.

Jezeli wystapig objawy wirylizacji, nalezy ponownie oceni¢ stosunek ryzyka do korzysci u danego
pacjenta.

(Niezgodne ze wskazaniami) stosowanie przez sportowcow:

Pacjenci uczestniczacy w zawodach nadzorowanych przez Swiatowa Agencje Antydopingowa
(WADA, ang. World Anti-Doping Agency) przed zastosowaniem tego produktu powinni sprawdzié,
czy nie figuruje on w kodeksie WADA, poniewaz produkt leczniczy Deca-Durabolin moze wptynac¢
na wyniki testow antydopingowych. Niezgodne ze wskazaniami stosowanie sterydéw anabolicznych
w celu zwigkszenia wydolnosci organizmu w sporcie wigze si¢ z powaznym zagrozeniem dla zdrowia
i jest uwazane za naganne.

Naduzywanie lekow i uzaleznienie:

Sterydy anaboliczno-androgenne sg naduzywane, zwykle w dawkach wigkszych niz zalecane w
zatwierdzonym wskazaniu (wskazaniach) i w skojarzeniu z testosteronem. Naduzywanie sterydow
anaboliczno-androgennych, w tym testosteronu, moze prowadzi¢ do powaznych dziatan
niepozadanych, w tym zdarzen sercowo-naczyniowych (w niektorych przypadkach zakonczonych
zgonem), dziatan niepozadanych dotyczacych watroby i (lub) zdarzen natury psychicznej.
Naduzywanie sterydow anaboliczno-androgennych moze prowadzi¢ do uzaleznienia i wystgpienia
objawow odstawienia po znaczacym zmniejszeniu dawki lub naglym przerwaniu stosowania.
Naduzywanie sterydow anaboliczno-androgennych, w tym testosteronu, wigze si¢ z powaznymi
zagrozeniami dla zdrowia i nalezy zniecheca¢ do ich stosowania. (Patrz punkt 4.8)

Substancje pomocnicze:
Produkt leczniczy Deca-Durabolin zawiera olej arachidowy (z orzeszkéw ziemnych). Nie stosowaé
w razie stwierdzonej nadwrazliwoS$ci na orzeszki ziemne albo soje.

Produkt leczniczy Deca-Durabolin zawiera 104,9 mg alkoholu benzylowego w kazdym mililitrze
roztworu.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Dozylne podawanie alkoholu benzylowego noworodkom wigze si¢ z ryzykiem cigzkich dziatan
niepozadanych i $mierci (tzw. ,,gasping syndrome”). Minimalna ilo$¢ alkoholu benzylowego, po ktorej
mogg wystgpi¢ objawy toksycznos$ci jest nieznana. Nie podawaé noworodkom (do 4 tygodnia zycia)
bez zalecenia lekarza. Z powodu zwigkszonego ryzyka kumulacji alkoholu benzylowego u matych
dzieci, produktu nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 3 lat dtuzej niz przez tydzien bez
zalecenia lekarza lub farmaceuty. Duze objetosci produktu leczniczego zawierajgcego alkohol
benzylowy nalezy podawac z ostroznoscig i tylko w razie konieczno$ci, zwlaszcza u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby oraz u kobiet w cigzy lub karmiacych piersia, ze wzgledu
na ryzyko kumulacji i toksycznosci (kwasica metaboliczna).

Dzieci i mtodziez:

U dzieci przed okresem dojrzewania nalezy monitorowac¢ wzrost i dojrzewanie ptciowe, gdyz sterydy
anaboliczne ogdlnie oraz produkt leczniczy Deca-Durabolin w duzych dawkach moga przyspieszaé
kostnienie chrzastek nasadowych i dojrzewanie piciowe.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Substancje indukujace enzymy moga zmniejszac¢, a produkty lecznicze hamujace enzymy moga
zwigkszac stezenia dekanianu nandrolonu. Z tego wzglgdu konieczne moze by¢ dostosowanie dawki
produktu leczniczego Deca-Durabolin.



Insulina i inne leki przeciwcukrzycowe:

Sterydy anaboliczne mogg poprawiaé tolerancje glukozy i zmniejszaé zapotrzebowanie na insuling
oraz inne leki przeciwcukrzycowe u pacjentow z cukrzyca (patrz punkt 4.4). Z tego wzgledu nalezy
monitorowac pacjentow z cukrzyca, zwltaszcza na poczatku lub na zakonczenie leczenia, a takze
okresowo w trakcie leczenia produktem Deca-Durabolin.

Leczenie przeciwzakrzepowe:

Duze dawki produktu leczniczego Deca-Durabolin moga zwigksza¢ dziatanie przeciwzakrzepowe
pochodnych kumaryny (takich jak warfaryna, acenokumarol i fenprokumon) (patrz punkt 4.4).
Dlatego podczas leczenia nalezy $ci$le kontrolowac czas protrombinowy i W razie potrzeby
zmniejszy¢ dawki lekow przeciwzakrzepowych.

ACTH lub kortykosteroidy:

Podawanie steryddw anabolicznych jednoczes$nie z ACTH lub kortykosteroidami moze sprzyjaé¢
powstawaniu obrzekow; dlatego nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ stosujac te substancje czynne, zwtaszcza
u pacjentdw z chorobami serca lub watroby, albo u pacjentow ze sktonnoscia do obrzgkow (patrz
punkt 4.4).

Interakcje w badaniach laboratoryjnych:

Sterydy anaboliczne moga spowodowac obnizenie stezenia globuliny wiazacej tyroksyne, a wskutek
tego obnizenie stgzenia tyroksyny calkowitej (T4) w surowicy krwi oraz zwickszenie wychwytu T3
i T4 na zywicy. Stezenie frakcji wolnej hormonu tarczycy pozostaje jednak niezmienione i nie ma
klinicznych dowoddw wskazujacych na zaburzenia czynnosci gruczotu tarczowego.

Rekombinowana Ludzka Erytropoetyna:

Podawanie produktu leczniczego Deca-Durabolin (50-100 mg/tydzien) w skojarzeniu z rhEPO
(rekombinowana ludzka erytropoetyna), zwlaszcza u kobiet, moze umozliwi¢ zmniejszenie dawki
erytropoetyny stosowanej w celu zmniejszenia niedokrwistosci.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Produkt leczniczy Deca-Durabolin jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy (patrz

punkt 4.3).

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Deca-Durabolin u kobiet w okresie
cigzy. Ze wzgledu na mozliwos¢ wirylizacji ptodu, nie nalezy stosowa¢ produktu Deca-Durabolin

u kobiet w okresie cigzy. W przypadku zajscia w cigze w trakcie leczenia produktem Deca-Durabolin,
leczenie tym produktem nalezy przerwac.

Karmienie piersia
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Deca-Durabolin w okresie karmienia
piersia. Z tego wzgledu nie nalezy stosowa¢ produktu Deca-Durabolin w okresie karmienia piersia.

Plodno$é

U mezczyzn stosowanie produktu leczniczego Deca-Durabolin moze prowadzi¢ do zaburzen
plodnosci w wyniku zmniejszenia wytwarzania nasienia. U kobiet stosowanie produktu leczniczego
Deca-Durabolin moze prowadzi¢ do wystapienia rzadkich cyklow miesigczkowych lub zahamowania
cyklu (patrz punkt 4.8).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Deca-Durabolin nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Z uwagi na wtasciwosci produktu leczniczego Deca-Durabolin, dziatania niepozagdane moga nie
ustapic¢ szybko po odstawieniu produktu. Produkty lecznicze podawane we wstrzyknigciach mogg
z reguty wywotywacé reakcje miejscowe w miejscu wstrzykniecia.

W zaleznosci od stosowanych dawek, czestosci stosowania i catkowitego czasu stosowania produktu
leczniczego Deca-Durabolin moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane (patrz rowniez
punkt 4.4):

Klasyfikacja uktadéw i narzaddéw Konwencja MedDRA
Zaburzenia endokrynologiczne Wirylizacja
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Hiperlipidemia
Zaburzenia psychiczne Zwigkszony poped plciowy
Zaburzenia naczyniowe Nadcisnienie tetnicze
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Dysfonia
piersiowej i $rodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci
Zaburzenia watroby i drog zotciowych Zaburzenia czynnosci watroby
Plamica watrobowa
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Tradzik
Wysypka
Swiad
Hirsutyzm
Zaburzenia mie$niowo-szKieletowe i tkanki Przedwczesne kostnienie chrzastek nasadowych
Tacznej
Zaburzenia nerek i drég moczowych Utrudnione oddawanie moczu
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Lagodny rozrost gruczotu krokowego
Priapizm
Powigkszenie pracia
Powigkszenie techtaczki
Rzadkie miesigczkowanie
Brak miesigczki
Zmniejszenie liczby plemnikéw
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Obrzeki
Reakcje w miejscu wstrzyknigcia
Badania diagnostyczne Zmniejszenie stezenia cholesterolu HDL
Zwigkszenie stezenia hemoglobiny
Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach Celowe niewlasciwe zastosowanie (patrz
punkt 4.4)

Powyzsza terminologia wykorzystana do opisu dziatan niepozgdanych ma réwniez uwzgledniac¢
synonimy i terminy pokrewne.

Naduzywanie lekow i uzaleznienie

Sterydy anaboliczno-androgenne (SAA), czgsto w skojarzeniu z testosteronem, sg naduzywane w
dawkach wigkszych niz zalecane w zatwierdzonych wskazaniach (patrz punkt 4.4). Nastgpujace
dodatkowe dziatania niepozadane zostaly zgloszone w kontek$cie naduzywania SAA i (lub)
testosteronu:

Zaburzenia endokrynologiczne: Wtorna niedoczynno$¢ gonad!

Zaburzenia psychiczne: Depresja’, wrogo$é!, agresjal, zaburzenia psychotyczne!, manial, paranojal,
urojenia i drazliwos¢




Zaburzenia sercowo-naczyniowe: Zawat migsnia sercowego?, niewydolno$¢ sercal?, przewlekla
niewydolno$¢ sercal?, zatrzymanie sercal?, nagly zgon sercowy?, przerost mie$nia sercowego?,
kardiomiopatia®?, arytmia komorowa'?, czestoskurcz komorowy?, zylne i (lub) tetnicze zdarzenia
zakrzepowo-zatorowe (w tym zakrzepica zyt glebokich, zatorowos¢ ptucnal, zakrzepica tetnic
wiencowych'?, niedrozno$¢ tetnicy szyjnejl?, zakrzepica srodczaszkowych zatok zylnych'?),
zdarzenie naczyniowo-mézgowe! i udar niedokrwienny

Zaburzenia wqtroby i drég zétciowych: Zastdj zokcil, uszkodzenie watroby?, zottaczkal i
niewydolno$¢ watroby?

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Lysienie?

Zaburzenia Ukfadu rozrodczego i piersi: Zanik jader!, azoospermia?, ginekomastial, bezptodnos¢ (u
mezezyzn) i zanik gruczotéw sutkowych (u kobiet)

1 Zgloszone w zwigzku ze stosowaniem produktu leczniczego Deca-Durabolin.
2 Zakonczone zgonem w niektérych przypadkach.

Dzieci i miodziez

Nastepujace dzialania niepozadane wystgpowaty u dzieci stosujacych androgeny przed okresem
dojrzewania (patrz punkt 4.4): przedwczesne dojrzewanie plciowe, wzrost czestosci wystgpowania
erekcji, powiekszenie pracia, przedwczesne kostnienie chrzastek nasadowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ostra toksyczno$¢ dekanianu nandrolonu u zwierzat jest bardzo niska. Brak doniesien dotyczacych
ostrego przedawkowania produktu leczniczego Deca-Durabolin u ludzi.

Przewlekte przedawkowanie dla poprawy wydolnosci w sporcie wigze si¢ z powaznym ryzykiem dla
zdrowia osoby naduzywajacej ten produkt leczniczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: sterydy anaboliczne, kod ATC: A14A B01

Produkt leczniczy Deca-Durabolin zawiera ester dekanianowy nandrolonu. Ester dekanianowy
wydtuza dziatanie produktu do okoto trzech tygodni od jego podania. W krazeniu ester dekanianowy
jest hydrolizowany do nandrolonu.

Nandrolon ma budowg chemiczng zblizong do megskiego hormonu, testosteronu. W poréwnaniu

Z testosteronem ma silniejsze dziatanie anaboliczne, a stabsze dziatanie androgenne. Zostato to
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potwierdzone w badaniach na zwierzetach i moze zosta¢ wyjasnione tym, ze nandrolon jest
metabolizowany do 5a-dihydronandrolonu, ktéry ma mniejsza zdolno$¢ wigzania z receptorem
androgenowym, w przeciwienstwie do 5a-dihydrotestosteronu, ktdry wykazuje zwigkszone wiazanie
z receptorem. Stabe dziatanie androgenne nandrolonu potwierdzono w warunkach klinicznych.
Ryzyko wirylizacji wzrasta wraz ze zwigkszeniem dawek oraz czesto$cia stosowania i dtugoscia
okresu leczenia.

Potwierdzono, ze produkt leczniczy Deca-Durabolin wywiera korzystny wptyw na metabolizm
wapnia, co prowadzi do zwigkszenia masy kostnej w osteoporozie. Dodatkowo, produkt leczniczy
Deca-Durabolin ma dziatanie oszczedzajace azot. Ten wptyw na metabolizm biatek udowodniono
w badaniach metabolicznych i jest on stosowany terapeutycznie w stanach, w ktorych wystepuje
niedobor biatek, takich jak przewlekte choroby wyniszczajace oraz po duzych zabiegach
chirurgicznych, oparzeniach i cigzkich urazach. W tych przypadkach produkt Deca-Durabolin jest
stosowany jako wspomagajace leczenie uzupetniajgce swoiste leczenie i dietg, w tym jako
uzupetnienie zywienia pozajelitowego.

Przy stosowaniu produktu w zalecanych dawkach dziatanie androgenne (np. wirylizacja) wystepuje
niezmiernie rzadko. Nandrolon nie posiada grupy alfa-alkilowej przy C17, ktéra odpowiada za
wystepowanie zaburzen czynnosci watroby i zastoj zofci.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Po gigbokim podaniu domigéniowym produktu leczniczego Deca-Durabolin, powstaje forma depot
i dekanian nandrolonu uwalnia si¢ wolno z miejsca wstrzykniecia do krwi. Jego okres pottrwania
wynosi 5-15 dni.

Dystrybucja
We krwi, ester jest szybko hydrolizowany do nandrolonu z okresem péttrwania wynoszacym jedna

godzine lub krdcej. Sredni okres pottrwania ztozonego procesu hydrolizy dystrybucii i eliminacji
nandrolonu wynosi okoto 4 godziny.

Metabolizm i eliminacja

Nandrolon jest metabolizowany w watrobie. Gtéwne metabolity wydalane z moczem to
19-norandrosteron i 19-noretiocholanolon. Nie wiadomo, czy te metabolity wykazuja dziatanie
farmakologiczne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym u zwierzat nie ujawniaja zagrozenia dla
cztowieka. Nie przeprowadzono oficjalnych badan klinicznych dotyczacych oceny toksycznego
wplywu na rozrod, genotoksycznosci ani rakotworczosci. Sterydy anaboliczne jako klasa
terapeutyczna, uwazane sg za potencjalnie rakotworcze dla ludzi [grupa 2A wg Klasyfikacji
Miedzynarodowej Agencji Badan nad Rakiem (ang. IARC)].

Androgeny stosowane u réznych gatunkow zwierzat powodowaly wirylizacje zewngtrznych narzadow
piciowych ptodow pici zenskiej. W niektorych publikacjach istniejg doniesienia o genotoksycznym
dziataniu nandrolonu w te$cie mikrojgdrowym in vitro, w teScie mikrojadrowym u myszy, ale nie

u szczurow oraz w testach wykonywanych metoda elektroforezy pojedynczych komorek (ang. comet
assay) u myszy i szczuréw. Znaczenie tych danych w odniesieniu do zastosowania u ludzi nie jest
znane.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Olej arachidowy, alkohol benzylowy (104,9 mg/ml).
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wazno$ci

5 lat

Roztwor powinien by¢ uzyty natychmiast, poniewaz raz otwartej amputki nie mozna zamkna¢
W sposdb gwarantujacy zachowanie jatowosci jej zawarto$ci.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazac ani nie przechowywaé¢ w lodowce.
Przechowywa¢ W oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
1 ml roztworu do wstrzykiwan w 1 ml ampulce ze szkta typu | w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 1 amputka po 1 ml.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Patrz takze ,,Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania” oraz ,,Dawkowanie i Sposéb
podawania”.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0405
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 maja 1993 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23 grudnia 2013 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



