VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Deca-Durabolin 50 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi ml injektionestettd sisdltdd S0 mg nandrolonidekanoaattia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, keltainen 6ljyluos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Deca-Durabolinia voidaan kéyttd4 osteoporoosin hoidossa, naisilla tietyissd tapauksissa
metastasoituneen rintasyovén palliatiivisessa hoidossa seké spesifisen hoidon ja ruokavalion
adjuvanttina tiloissa, joihin liittyy negatiivinen typpitasapaino.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset

Osteoporoosi 50 mg 3 viikon vilein
Tiettyjen metastasoituneiden rintasyopatapausten palliatiivinen 50 mg 2-3 viikon vilein
hoito naisilla

Spesifisen hoidon ja ruokavalion adjuvanttina tiloissa, joihin littyy 25 - 50 mg 3 vilkkon vilein
negatiivinen typpitasapaino

Huom: Optimaalisen hoitotehon saavuttamiseksi on noudatettava runsaskalorista ruokavaliota, josta
saadaan riittdvisti vitamiineja, kivenniisaineita ja valkuaista.

Pediatriset potilaat
Turvallisuutta ja tehoa lapsilla ja nuorilla ei ole osoitettu. Deca-Durabolin-valmistetta on kédytettava
varoen esimurrosikdisilld lapsilla (ks. kohta 4.4).

Antotapa
Deca-Durabolin injektioneste annetaan syville lihakseen.

4.3 Vasta-aiheet

o Raskaus (ks. kohta 4.6).
o Tunnettu tai epdilty eturauhas- tai rintasyopd miehilld (ks. kohta 4.4).
o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille mukaan lukien maapahkindolyy (puhdistettu).

Deca-Durabolinin kidyttd on sen vuoksi vasta-aiheista potilaille, jotka ovat allergisia
maapihkinélle tai soijalle (ks. kohta 4.4).



4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Ladkérin tutkimukset:

Ladkarin on harkittava Deca-Durabolin-valmistetta saavien potilaiden tutkimista ennen hoidon

aloittamista, neljannesvuosittain ensimméisten 12 kuukauden aikana ja sitten vuosittain maarittdmalla

seuraavat parametrit:

o eturauhasen tunnustelu perdaukon kautta ja PSA, eturauhasen hyvinlaatuisen liikakasvun tai
pillevéoireisen eturauhassyovén poissulkemiseksi (ks. kohta 4.3)

o hematokriitti ja hemoglobiini polysytemian poissulkemiseksi.

Tarkkailua vaativat tilat:

Potilaita, etenkin idkk&itd, on seurattava seuraavissa tapauksissa:

o Kasvaimet — Rintasyopa (ks. kohta 4.3), munuaisten adenokarsinooma, keuhkosyopi ja
etipesikkeitd luustossa. Ndille potilaille voi spontaanisti kehittyd hyperkalsemiaa, myds
androgeenihoidon aikana. Hyperkalsemia voi olla merkki kasvaimen positiivisesta vasteesta
hormonihoitoon. Siitd huolimatta hyperkalsemia hoidetaan ensin tarkoituksenmukaisesti, ja kun
kalsiumtasot ovat normaalit, voidaan jatkaa hormonihoitoa.

o Todetut sairaudet — Potilaille, joilla on sydin-, munuais- tai maksasairaus, androgeenihoito voi
aiheuttaa komplikaatioita, joihin liittyy turvotusta ja mahdollisesti syddmen vajaatoimintaa.
Téllaisissa tapauksissa hoito on lopetettava valittomasti.

Potilaita, joilla on tai on ollut sydéninfarkti, sydin-, maksa- tai munuaissairaus, hypertensio,
epilepsia tai migreeni, on seurattava tarkasti, koska hoito saattaa toisinaan aiheuttaa ndiden
sairauksien pahenemista tai uusiutumista.

o Diabetes mellitus — Deca-Durabolin-valmiste voi lisétd glukoositoleranssia. Tamén vuoksi
diabetes mellitusta sairastavien potilaiden insulini- ja muun diabetesldékehoidon annostus on
tarkistettava. (ks. kohta 4.5).

o Antikoagulanttihoito — Deca-Durabolin voi tehostaa kumariinijohdosten
antikoagulanttivaikutusta (ks. kohta 4.5).

Haittatapahtumat
Jos potilaalla esiintyy anabolisten steroidien antoon littyvid haittavaikutuksia (ks. kohta 4.8), Deca-
Durabolin-hoito on keskeytettdva ja aloitettava uudelleen pienemmélld annoksella oireiden hévittyd.

Virilisaatio

Potilaille on kerrottava mahdollisesta virilisaation merkkien imaantumisesta. Erityisesti laulajille seka
naisille, jotka toimivat puheammatissa, on kerrottava ddnen madaltumisen riskista.

Mikél virilisaation merkkejd ilmaantuu, riski’hydty-suhde on arvioitava uudelleen potilaan kanssa.

(Vairin)kaytto urheilussa
Anabolisten steroidien vaarinkdytto urheilusuoritusten parantamiseksi aiheuttaa vakavan terveysriskin
eikd Deca-Durabolin-valmistetta saa kiyttda sellaiseen tarkoitukseen.

Liadkkeiden vairinkéytto ja riipppuvuus

Anabolis-androgeenisten steroidien vaadrinkayttod on esiintynyt. Niitd on kdytetty tyypillisesti
suurempina annoksina kuin hyvéaksyttyihin kdyttéaiheisiin suositellaan, ja yhdessa testosteronin
kanssa. Anabolis-androgeenisten steroidien, kuten testosteronin, vadrinkdytto voi aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia, kuten sydén- ja verisuonitapahtumia (jotka voivat joissakin tapauksissa johtaa
kuolemaan), maksatapahtumia ja/tai psykiatrisia tapahtumia. Anabolis-androgeenisten steroidien
vadrinkaytto voi johtaa riippuvuuteen, ja annoksen merkittdva pienentdminen tai kdyton dkillinen
lopettaminen voi aiheuttaa vieroitusoireita. Anabolis-androgeenisten steroidien, kuten testosteronin,
vadrinkdyttoon littyy vakavia terveysriskejd, ja sitd tulee vélttda. (Ks. kohta 4.8.)

Pediatriset potilaat

Esimurrosikdisten lasten pituuskasvua ja sukupuolista kypsymistd on seurattava, silli Deca-Durabolin,
kuten muutkin anaboliset steroidit, voi suurina annoksina nopeuttaa epifyysilinjojen sulkeutumista ja
seksuaalista kypsymista.




Apuaineet
Deca-Durabolin sisdltid maapihkindoljyd (puhdistettua) ja timén vuoksi valmistetta ei saa antaa

potilaille, joiden tiedetéén olevan allergisia maapédhkindlle. Maapahkindallergian ja soija-allergian
valilld voi mahdollisesti olla yhteys. Tasti johtuen myos potilaiden, jotka ovat allergisia soijalle, on
viltettdvd Deca-Durabolinin kiyttod (ks. kohta 4.3).

Deca-Durabolin siséltdd bentsyylialkoholia 100 mg/ml ja sen vuoksi sitd ei saa antaa keskosille eikd
vastasyntyneille. Bentsyylialkoholi voi aiheuttaa toksisia reaktioita ja anafylaktoidisia reaktioita
imevaisille ja alle 3-vuotiaille lapsille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Entsyymi-induktorit voivat pienentdd ja entsyymi-inhibiittorit suurentaa nandrolonipitoisuutta, joten
annoksen sovittaminen voi olla tarpeen.

Insuliini ja muut diabeteslddkkeet

Anaboliset steroidit saattavat parantaa diabeetikon glukoositoleranssia ja vdhentid insulinin tai
muiden diabeteslidékkeiden tarvetta (ks. kohta 4.4). Siksi diabetespotilaiden tilaa on seurattava
varsinkin Deca-Durabolin-hoitoa aloitettaessa ja lopetettaessa ja sddnnollisin vilein my6s hoidon
aikana.

Antikoagulanttihoito

Kumariiniantikoagulanttihoitoa (varfariini) saavien potilaiden INR-arvoa tulee seurata tarkasti
kaytettdessd suuria annoksia Deca-Durabolin-valmistetta, koska Deca-Durabolin saattaa lisété
verenhyytymistd estdvien lddkkeiden tehoa. Tarvittaessa antikoagulanttiannosta on pienennettiavi
hoidon aikana.

ACTH tai kortikosteroidit

Testosteronin samanaikainen kidytto kortikotropinin (ACTH:n) tai kortikosteroidien kanssa voi lisata
turvotuksen riskid. Siksi ndiden lddkeaineiden kdytdssd on noudatettava varovaisuutta, varsinkin
hoidettaessa potilaita, joilla on sydén- tai maksasairaus tai jotka ovat alttiita turvotuksen kehittymiselle
(ks. kohta 4.4).

Yhteisvaikutukset laboratoriotutkimuksissa

Anaboliset steroidit voivat laskea tyroksiinia sitovan globuliinin pitoisuutta, jolloin seerumin T4:n
kokonaispitoisuus pienenee ja T3:n sekd T4:n resiinin takaisinotto suurenee. Vapaan
kilpirauhashormonin pitoisuus pysyy kuitenkin muuttumattomana, eiké kilpirauhasen toimintahdiriostéa
ole kliinistd ndyttoa.

Rekombinantti thmisen erytropoietiini
Deca-Durabolin-valmiste lisd elimistén omaa erytropoietiinin tuotantoa ja on téltd osin

vaikutukseltaan yhtenevd rhEPO:n kanssa. Punasolujen tuotannon lisddntyminen tulee ottaa huomioon
henkil6illd, joita hoidetaan Deca-Durabolin-valmisteella ja thEPO!lla.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Deca-Durabolin-valmiste on vasta-aiheinen raskaana oleville naisille (ks. kohta 4.3).

Raskaus
Deca-Durabolin-valmisteen kéytdstd raskaana oleville naisille ei ole riittévésti tietoja. Deca-
Durabolin-valmistetta ei tule kiyttdd raskauden aikana, silli se voi aiheuttaa sikién virilisaatiota. Deca-

Imetys



Tamén lddkkeen kiytostd imetyksen aikana eiole riittdvésti tietoja. Deca-Durabolin-valmistetta ei tule

kéyttdd imetyksen aikana.

Hedelmillisyys

Miehilli Deca-Durabolin voi aitheuttaa hedelméllisyyshdirioitd estimalld siittididen muodostumista.
Naisilla Deca-Durabolin voi aiheuttaa epasaannollisida kuukautisia tai tukahduttaa kuukautiskierron

(ks. kohta 4.8)

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Deca-Durabolin-valmisteella eiole todettu haitallista vaikutusta ajokykyyn eikéd koneiden

kéayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Deca-Durabolin-valmisteen pitkdn vaikutusajan vuoksi haittavaikutuksia ei voida nopeasti kumota
lopettamalla lidkkeen kaytto. Kaikki injektiovalmisteet voivat aiheuttaa paikallisia reaktioita

pistoskohdassa.

Riippuen annoksesta, annostustiheydesti ja Deca-Durabolin-hoidon kestosta seuraavia androgeeneille

tai anabolisille steroidille tunnusomaisia haittavaikutuksia voi esiintyd (ks. kohta 4.4):

Elinjéiirjestelmi MedDRA-termi
Hyvén- ja pahanlaatuiset kasvaimet (mukaan Eturauhassyopa!
lukien kystat ja polyypit)
Veri ja imukudos Polysytemia
Umpieritys Virilismi
Psyykkiset héiriot Masennus
Hermostuneisuus
Mielialan vaihtelut
Lisdéntynyt libido
Alentunut libido
Verisuonisto Kohonnut verenpaine
Hengityselimet, rintakehi ja vilikarsina Aantohiirio (dysfonia)
Ruoansulatuselimistd Pahoinvointi
Maksa ja sappi Maksan toimintahdirio
Maksan pelioosi
Tho ja ihonalainen kudos Akne
Kutina
Hirsutismi

Luusto, lihakset ja sidekudos

Epifyysilinjojen ennenaikainen sulkeutuminen
Lihaskipu

Munuaiset ja virtsatiet Heikentynyt virtsasuihku
Sukupuolielimet ja rinnat Hyviénlaatuinen eturauhasen likakasvu
Priapismi

Siittimen  suureneminen
Klitoriksen suureneminen
Oligomenorrea

Amenorrea

Sittididen méadran viheneminen
Gynekomastia

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Turvotus
Pistoskohdan reaktio

Tutkimukset

Hemoglobiniarvon nousu
Poikkeavat lipidiarvot?
Kohonnut PSA




| Vammat ja myrkytykset | Tahallinen vaarinkaytto

1 Piillevdoireisen eturauhassy6van kehittyminen
2 Seerumin LDL- ja HDL-kolesteroli- ja triglyseridiarvojen pieneneminen

Edelld kiytetyt haittavaikutuksia kuvaavat termit kattavat myos niiden synonyymit ja muut vastaavat
termit.

Ladkkeiden vadrinkayttd ja riippuvuus:

Anabolis-androgeenisten steroidien (AAS) vadrinkdyttod on esiintynyt usein yhdessé testosteronin
kanssa. Niitd on kdytetty suurempina annoksina kuin hyvéksyttyyn kéyttdaiheeseen suositellaan (ks.
kohta 4.4). Seuraavia lisdhaittavaikutuksia on raportoitu A AS-valmisteiden/testosteronin vaarinkayton
yhteydessa:

Umpieritys: Sekundaarinen hypogonadismi'

Psyykkiset hdiriot: Masennus', vihamielisyys', aggressiivisuus', psykoottinen héirié', mania',
vainoharhaisuus', harhakuvitelmat ja artyisyys

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

Maksajasappi: Sapensalpaus', maksavaurio', keltaisuus' ja maksan vajaatoiminta'
Tho ja ihonalainen kudos: Hiustenlahto!

Sukupuolielimet ja rinnat: Kivesten surkastuminen', atsoospermia’, gynekomastia', hedelméttomyys
(miehilld) ja rintojen surkastuminen (naisilla)

' On raportoitu Deca-Durabolin-valmisteen kidyton yhteydessa
2 On joissakin tapauksissa johtanut kuolemaan

Pediatriset potilaat

Androgeenejd kiyttavilld esimurrosikdisilli pojilla on havaittu seuraavia haittavaikutuksia (ks. kohta
4.4): varhainen seksuaalinen kehitys, toistuva erektio, siittimen kasvu ja epifyysilinjojen
ennenaikainen sulkeutuminen.

Haittavaikutuksien esiintymistiheys on tuntematon, sillid haittavaikutustiedot perustuvat valmisteen
markkinoille tulon jilkeisiin tietoihin.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea



4.9 Yliannostus

Nandrolonidekanoaatin akuutti toksisuus eldimilld on hyvin vdhdinen. Deca-Durabolinin akuutteja
yliannostustapauksia ihmiselld ei ole raportoitu.

Pitkdaikainen yliannostus urheilusuoritusten parantamiseksi voi aiheuttaa vakavan terveysriskin
kayttdjalle.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Anaboliset steroidit
ATC-koodi: A14ABO1

Deca-Durabolin on injisoitava anabolinen valmiste. Sen vaikuttava aine on nandroloni.
Dekanoaattiesterin ansiosta yhden annoksen vaikutus kestdd noin kolme viikkoa injektion jilkeen.

Nandroloni on kemiallisesti sukua mieshormonille, testosteronille. Verrattuna testosteroniin, silli on
kuitenkin voimakkaampi anabolinen ja heikompi androgeeninen vaikutus. Tamé on osoitettu
eldinkokeissa ja reseptoriinsitoutumistutkimuksissa. Nandrolonin heikko androgeenisuus on
varmistunut myos kliinisessd kéiytdssa.

Ihmiselld Deca-Durabolinin on havaittu vaikuttavan suotuisasti kalsiumin aineenvaihduntaan ja
lisidvan luumassaa osteoporoosipotilailla. Metastasoituneessa rintasyovéssa naisilla Deca-
Durabolinilla on saatu aikaan useita kuukausia kestdva objektiivinen regressio. Deca-Durabolinilla on
myos typped sdédstiava vaikutus. Tadmi proteiiniaineenvaihduntaan kohdistuva vaikutus on osoitettu
metabolisissa tutkimuksissa, ja sitd voidaan hyddyntda tiloissa, joihin lLittyy proteiininpuutosta, kuten
kroonisissa debilitoivissa sairauksissa sekd suurten leikkausten ja vaikeiden vammojen jilkeen. Niissd
tiloissa Deca-Durabolinia voidaan kéyttida spesifisen hoidon, ruokavalion ja parenteraalisen
ravitsemuksen adjuvanttina.

Androgeeniset vaikutukset (esim. virilisaatio) ovat suhteellisen harvinaisia suositeltua annostusta
kiytettdessd. Nandrolonilla ei ole C17alfa-alkyyliryhméé, jonka katsotaan littyvdn maksan
vajaatoiminnan ja kolestaasin kehittymiseen.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Nandrolonidekanoaatti vapautuu hitaasti injektiokohdasta vereen, ja sen puolintumisaika on 5-15
vuorokautta.

Jakautuminen

Veressé esteri hydrolysoituu nopeasti nandroloniksi, jonka puolintumisaika on enintddn yksi tunti.
Nandrolonidekanoaatin hydrolyysin seké nandrolonin jakautumisen ja eliminaation yhdistetty
puoliintumisaika on 4,3 tuntia.

Biotransformaatio ja eliminaatio

Nandroloni metaboloituu maksassa. Virtsasta havaittuja metaboliitteja ovat 19-norandrosteroni, 19-
noretiokolanoloni ja 19-norepiandrosteroni. Néiden metaboliittien mahdollisia farmakologisia
vaikutuksia ei tunneta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta koskevien eldimilld tehtyjen tutkimusten tulokset eivit



viittaa erityiseen vaaraan ihmisille. Virallisia tutkimuksia lisdéntymis- ja kehitystoksisuuden,
genotoksisuuden seki karsinogeenisuuden arvioimiseksi ei ole tehty yrityksen toimesta. Anaboliset
steroidit luokitellaan ryhmaiksi, joka sisdltdd ihmiselle todenndkoisesti karsinogeenisia aineita (IARC:n
ryhma 2a).

Deca-Durabolinin suprafysiologisten pédivdannosten on raportoitu vihentdvén lisiantymiskykyd
naarasrotilla. Androgeenien kdytdn on todettu aiheuttavan eri eldinlajeilla ulkoisten sukupuolielinten
virilisaatiota naaraspuolisilla sikidilld. Joissakin julkaisuissa on raportoitu nandrolonin olevan
genotoksinen seké in vitro mikrotuma-analyysissa ettd mikrotuma-analyysissa hiirilld mutta ei rotilla.
Comet-menetelméssé on raportoitu nandrolonin genotoksisuutta seka hiirilld etté rotilla. Ndiden
tulosten kliinistd merkitystd potilaille ei tiedetd.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi (E 1519), maapdhkinadljy (puhdistettu).
Yksi ml injektionestettd sisdltdd 100 mg bentsyylialkoholia (E 1519).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Suositeltua antotapaa kdytettdessa vaikuttavan aineen kemialliset interaktiot muiden aineiden kanssa
eivét ole todennékdisia.

6.3 Kestoaika
5 vuotta.

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

6.4  Sailytys

Séilyti alle 30 °C. Al silyti kylmissi. Ei saa jistyi.
Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Ampulli: Tyypin Ilasinen 1 mln ampulli, jossa on 1 ml injektionestetta.

Pakkauskoot: 1 x 1 ml, 10 x 1 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Kayttdmiton lAdkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Katso myds “’Séilytys” ja ~’Annostus ja antotapa”.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irlanti



8. MYYNTILUVAN NUMERO

5671

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

15.1.1969/7.5.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
31/05/2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Deca-Durabolin 50 mg/ml injektionsvétska, 15sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml injektionsvétska innehaller 50 mg nandrolondekanoat.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning.

Klar, gul oljelésning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Deca-Durabolin kan anvéndas vid behandling av osteoporos, hos kvinnor i vissa fall vid palliativ
behandling av metastaserad brostcancer samt som adjuvans till specifik behandling och kost vid

tillstdnd med negativ kvidvebalans.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
Vuxna

Osteoporos

Palliativ behandling vid vissa fall av metastaserad brostcancer hos
kvinnor

Adjuvans till specifik behandling och kost vid tillstind med negativ
kvéivebalans

50 mg med 3 veckors mellanrum
50 mg med 2-3 veckors
mellanrum

25-50 mg med 3 veckors
mellanrum

Obs! For att uppné optimal behandlingseffekt maste man folja en kaloririk kost som ger tillrdckligt

med vitaminer, mineraler och protein.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for barn och ungdomar har inte faststillts. Deca-Durabolin ska anvdndas med

forsiktighet hos barn i prepubertal alder (se avsnitt 4.4).

Administreringssétt
Deca-Durabolin injektionsvitska ges djupt i en muskel.

4.3 Kontraindikationer

o Graviditet (se avsnitt 4.6).

o Kénd eller misstankt prostata- eller brostcancer hos méin (se avsnitt 4.4).
o Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne, inklusive jordnétsolja

(raffinerad).



Deca-Durabolin ér dirfor kontraindicerat for patienter som ar allergiska mot jordnétter eller soja
(se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Likarundersdkningar:

Likaren ska Overvéga att undersoka patienter som ordineras Deca-Durabolin innan behandlingen

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

parametrar:

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

o hematokrit och hemoglobin for att utesluta polycytemi.

Tillstand som krédver 6vervakning:

Patienter, sarskilt dldre, ska vervakas i foljande fall:

o Tumérer — Brostcancer (se avsnitt 4.3), adenokarcinom injure, lungcancer och
skelettmetastaser. Dessa patienter kan spontant utveckla hyperkalcemi, 4ven under
androgenbehandling. Hyperkalcemi kan vara ett tecken pé att tumoren svarar positivt pa
hormonbehandlingen. Trots detta ska hyperkalcemin forst behandlas pa lampligt sétt, och
hormonbehandlingen kan fortsétta nér kalciumkoncentrationerna ar normala.

o Befintliga s jukdomar — Hos patienter med hjért-, njur- eller leversjukdom kan
androgenbehandling ge upphov till komplikationer kénnetecknade av ddem med eller utan
hjartsvikt. Isadana fall ska behandlingen avbrytas omedelbart.

Patienter som har eller har haft hjartinfarkt, hjirt-, lever- eller njursjukdom, hypertoni, epilepsi
eller migrdn ska dvervakas noggrant eftersom behandlingen ibland kan leda till forsdmring eller
aterfall av dessa sjukdomar.

o Diabetes mellitus — Deca-Durabolin kan 6ka glukostoleransen. Déarfor ska dosen av insulin och
andra antidiabetika kontrolleras hos patienter med diabetes mellitus (se avsnitt 4.5).
o Antikoagulantia — Deca-Durabolin kan forstidrka den antikoagulerande effekten av

kumarinderivat (se avsnitt 4.5).

Biverkningar
Om biverkningar relaterade till anabola steroider upptrader (se avsnitt 4.8) ska Deca-Durabolin séttas

ut och aterupptas med en ldgre dos efter att symtomen har férsvunnit.

Virilisering

Patienterna ska informeras om att tecken pa virilisering kan uppsta. Sarskilt sangare och kvinnor som
arbetar i rostkrivande yrken maste informeras om risken for djupare rost.

Om tecken pé virilisering uppstar ska risk/nytta-forhallandet utvarderas pa nytt tillsammans med
patienten.

(Miss)bruk inom idrotten
Missbruk av anabola steroider for att forbattra idrottsprestationer utgdr en allvarlig hélsorisk och
Deca-Durabolin far inte anvdndas for sadana &ndamal.

Likemedelsmissbruk och beroende

Missbruk av anabola androgena steroider har forekommit. De har vanligtvis anvénts i hogre doser dn
vad som rekommenderas for godkénda indikationer, och i kombination med testosteron. Missbruk av
anabola androgena steroider sdsom testosteron kan orsaka allvarliga biverkningar sasom
kardiovaskuldra handelser (i vissa fall med dodlig utgéng), leverbiverkningar och/eller psykiatriska
biverkningar. Missbruk av anabola androgena steroider kan leda till beroende, och betydande
dosminskning eller plotslig utsattning kan leda till abstinensbesvar. Missbruk av anabola androgena
steroider, sdsom testosteron, medfor allvarliga hélsorisker och ska undvikas. (Se avsnitt 4.8.)

Pediatrisk population
Hos barn i prepubertal dlder ska Idngdtillvaxt och sexuell mognad &vervakas. Deca-Durabolin, liksom




andra anabola steroider, kan i hoga doser paskynda slutning av epifyslinjerna och den sexuella
mognaden.

Hjdlpdmnen

Deca-Durabolin innehaller jordnétsolja (raffinerad) och far darfor inte ges till patienter med kdnd
allergi mot jordnotter. Det kan finnas ett samband mellan jordnétsallergi och sojaallergi. Patienter som
ar allergiska mot soja ska dérfor undvika anvindning av Deca-Durabolin (se avsnitt 4.3).

Deca-Durabolin innehaller 100 mg bensylalkohol per ml och far darfor inte ges till prematura spidbam
eller nyfodda. Bensylalkohol kan orsaka toxiska reaktioner och anafylaktoida reaktioner hos spiddbarn
och barn under 3 ar.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Enzyminducerare kan minska och enzymhidmmare 6ka koncentrationen av nandrolon och darfor kan
dosjustering bli nédvéndig,

Insulin och andra antidiabetika

Anabola steroider kan forbéttra glukostoleransen hos patienter med diabetes och minska behovet av
insulin eller andra antidiabetika (se avsnitt 4.4). Patienter med diabetes ska darfor 6vervakas sarskilt
nér behandling med Deca-Durabolin pabérjas och avslutas samt regelbundet under behandlingen.

Behandling med antikoagulantia

Hos patienter som behandlas med kumarinantikoagulantia (warfarin) ska INR foljas noga om hoga
doser av Deca-Durabolin anvénds, eftersom Deca-Durabolin kan 6ka effekten av antikoagulerande
lakemedel. Vid behov ska dosen antikoagulantia minskas under behandlingen.

ACTH eller kortikosteroider

Samtidig anvdndning av testosteron och kortikotropin (ACTH) eller kortikosteroider kan dka risken
for 6dem. Dessa likemedel ska darfor anvandas med forsiktighet, sarskilt vid behandling av patienter
med hjért- eller leversjukdom eller som &r predisponerade for 6dem (se avsnitt 4.4).

Interaktioner vid laboratorieundersokningar

Anabola steroider kan minska koncentrationen av tyroxinbindande globulin, vilket resulterar i
minskade totala serumkoncentrationer av T4 och 6kat resindterupptag av T3 och T4. Koncentrationen
av fritt skoldkortelhormon forblir dock oférdandrad och det finns inga kliniska bevis for
tyreoideadysfunktion.

Rekombinant humant erytropoietin

Deca-Durabolin 6kar kroppens egen produktion av erytropoietin och har i detta avseende samma
effekt som rhEPO. Den 6kade produktionen av roda blodkroppar ska beaktas hos personer som
behandlas med Deca-Durabolin och thEPO.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Deca-Durabolin dr kontraindicerat under graviditet (se avsnitt 4.3).

Graviditet

Det finns inte tillrédickliga data om anvandning av Deca-Durabolin hos gravida kvinnor. Deca-
Durabolin ska inte anvdndas under graviditet eftersom det kan ha viriliserande effekter pa fostret.
Anviandning av Deca-Durabolin ska avbrytas om patienten blir gravid.

Amning
Det finns inte tillrdckliga data om anvdndning av detta likemedel under amning. Deca-Durabolin ska

inte anviandas under amning.



Fertilitet

Hos mén kan Deca-Durabolin orsaka fertilitetsstorningar genom att férhindra spermiebildning. Hos
kvinnor kan Deca-Durabolin orsaka oregelbunden menstruation eller stoppa menstruationscykeln (se
avsnitt 4.8)

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Deca-Durabolin har ingen kidnd effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Pa grund av den langa verkningstiden for Deca-Durabolin dr det inte mojligt att snabbt atgirda
eventuella biverkningar genom att avbryta anviindningen. Alla injektionspreparat kan orsaka lokala

reaktioner pa injektionsstillet.

Beroende pé dos, doseringsfrekvens och behandlingstid for Deca-Durabolin kan foljande biverkningar,
som dr typiska for androgener eller anabola steroider, forekomma (se avsnitt 4.4):

Organsystem MedDRA-term
Neoplasier; benigna, maligna och ospecificerade | Prostatacancer!
(samt cystor och polyper)
Blodet och lymfsystemet Polycytemi
Endokrina systemet Virilism
Psykiska storningar Depression
Nervositet
Humorsvangningar
Okad libido
Minskad libido
Blodkarl Hypertoni
Andningsvigar, brostkorg och mediastinum Roststorningar (dysfoni)
Magtarmkanalen Illaméende
Lever och gallvagar Leverdysfunktion
Leverpelios
Hud och subkutan vivnad Akne
Klada
Hirsutism
Muskuloskeletala systemet och bindvav For tidig slutning av epifyslinjer
Myalgi
Njurar och urinvigar Svag urinstréle
Reproduktionsorgan och brostkortel Benign prostatahyperplasi
Priapism
Forstorad penis
Forstorad klitoris
Oligomenorré
Amenorré
Minskning av antalet spermier
Gynekomasti
Allminna symtom och/eller symtom vid Svullnad
administreringsstallet Reaktion vid injektionsstillet
Undersokningar Okning av hemoglobinvirdet
Avvikande lipidvarden?
Forhojt PSA
Skador och forgiftningar och Avsiktligt missbruk
behandlingskomplikationer




1 Utveckling av subklinisk prostatacancer
2 Minskning av LDL- och HDL-kolesterol och triglycerider i serum

De termer som anvéinds ovan for att beskriva biverkningar omfattar 4ven synonymer och andra
motsvarande termer.

Likemedelsmissbruk och beroende:

Missbruk av anabola androgena steroider (AAS) har forekommit, ofta i kombination med testosteron.
De har anvénts i hogre doser 4n vad som rekommenderas for den godkdnda indikationen (se

avsnitt 4.4). Foljande ytterligare biverkningar har rapporterats vid missbruk av A AS/testosteron:

Endokrina systemet: Sekundir hypogonadism!

Psykiska storningar: Depression!, fientlighet!, aggression', psykotisk stérning!, mani!, paranoia',
vanforestillningar och irritabilitet

Hjdrtat och blodkdrl: Hjartinfarkt', hjartsvikt'2, kronisk hjartsvikt'?, hjdrtstillestdnd', hjartrelaterad
plétslig dod', hypertrofi i hjartmuskeln'?, kardiomyopati'?, kammararytmi'?, kammartakykardi',
tromboser och embolier i vener/artirer (inklusive djup ventrombos, lungemboli', kranskirlstrombos!'?,
trombos i halspulsddern'?, intrakraniell vends sinustrombos'?), cerebrovaskuldr hindelse! och
ischemisk stroke

Lever och gallvigar: Gallstas', leverskada', gulsot! och nedsatt leverfunktion'
Hud och subkutan véivnad: Haravfall!

Reproduktionsorgan och brostkortel: Testikelfortvining', azoospermi!, gynekomasti', infertilitet (hos
mén) och férminskade brost (hos kvinnor)

! Har rapporterats vid anvindning av Deca-Durabolin
21 vissa fall med dodlig utgang

Pediatrisk population
Hos pojkar i prepubertal dlder som anvinder androgener har foljande biverkningar observerats (se
avsnitt 4.4): tidig sexuell utveckling, upprepad erektion, penistillvixt och for tidig shutning av

epifyslinjer.

Biverkningsfrekvensen &r okidnd, eftersom informationen om biverkningar baserar sig pa data efter
marknadsintroduktion.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
Hos djur dr den akuta toxiciteten av nandrolondekanoat mycket lag. Akut 6verdosering av Deca-

Durabolin har inte rapporterats hos ménniska.
Léangvarig 6verdosering for att forbéttra idrottsprestationer kan utgora en allvarlig hdlsorisk for



anviandaren.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Anabola steroider
ATC-kod: A14ABO01

Deca-Durabolin ér ett anabolt medel for injektion. Den aktiva substansen dr nandrolon. Tack vare
dekanoatestern kvarstar effekten av en dos i cirka tre veckor efter njektion.

Nandrolon dr kemiskt beslédktat med manligt hormon, testosteron. JAmfort med testosteron har det
dock en starkare anabol och svagare androgen effekt. Detta har visats i djurstudier och
receptorbindningsstudier. Nandrolons svaga androgenicitet har ockséd bekréftats vid klinisk
anviandning.

Hos ménniska har Deca-Durabolin visat sig ha en gynnsam effekt pa kalciummetabolismen och 6ka
benmassan hos patienter med osteoporos. Vid metastaserad brostcancer hos kvinnor har Deca-
Durabolin dstadkommit objektiv regression som varat i flera manader. Deca-Durabolin har ocksa en
kvavesparande effekt. Denna effekt pa proteinmetabolismen har visats i metaboliska studier och kan
utnyttjas vid tillstdnd som dr forknippade med proteinbrist, sdésom kroniska forsvagande sjukdomar
och efter storre kirurgiska ingrepp och svéra skador. Vid dessa tillstdnd kan Deca-Durabolin anvéndas
som adjuvans till specifik behandling, kost och parenteral niring,

Androgena effekter (t.ex. virilisering) &r relativt sdllsynta vid rekommenderad dosering. Nandrolon har
ingen Cl7-alfa-alkylgrupp som anses vara relaterad till utveckling av nedsatt leverfunktion och
kolestas.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Nandrolondekanoat frisitts lingsamt fran injektionsstéllet till blodet med en halveringstid pa 5—

15 dygn.

Distribution

I blodet hydrolyseras estern snabbt till nandrolon med en halveringstid pa hogst en timme. Den
kombinerade halveringstiden for hydrolys av nandrolondekanoat och distribution och eliminering av
nandrolon ar 4,3 timmar.

Metabolism och eliminering
Nandrolon metaboliseras i levern. Urinmetaboliter dr 19-norandrosteron, 19-noretiokolanolon och 19-
norepiandrosteron. De potentiella farmakologiska effekterna av dessa metaboliter &r inte kéinda.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Djurstudier avseende toxicitet vid upprepad exponering visade inte nagra sirskilda risker for
manniska. Foretaget har inte genomfort nagra formella studier avseende reproduktions- och
utvecklingstoxicitet, gentoxicitet eller karcinogenicitet. Anabola steroider klassificeras som sannolikt
cancerframkallande for méanniskor (IARC-grupp 2a).

Suprafysiologiska dagliga doser av Deca-Durabolin har rapporterats minska reproduktionsformégan
hos honrattor. Anvdndning av androgener har visat sig ge upphov till virilisering av de yttre
konsorganen hos foster av honkon hos olika djurarter. I vissa publikationer har nandrolon rapporterats
vara genotoxiskt bade i mikrokdrnanalys in vitro ochi mikrokdrnanalys pad mdss men inte pa réttor. I
Comet-test har gentoxicitet for nandrolon rapporterats hos bade moss och rattor. Den kliniska



relevansen av dessa resultat for patienter dr okénd.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Bensylalkohol (E 1519), jordnétsolja (raffinerad).
En ml injektionsvitska inehéller 100 mg bensylalkohol (E 1519).

6.2 Inkompatibiliteter

Kemiska interaktioner dr osannolika vid rekommenderat administreringssétt.

6.3 Hallbarhet

5 ar. )

Ampull: Oppnad ampull ska anvindas omedelbart eftersom den inte kan stingas for att halla mnehallet
sterilt.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30° C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ampull: 1 ml ampull av typ I glas med 1 ml injektionsvatska.
Forpackningsstorlekar: 1 x 1 ml, 10 x 1 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
Se dven ”Sarskilda forvaringsanvisningar” och Dosering och administreringssétt.”
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