CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna fiolka z 1 ml roztworu zawiera 50 mg/ml dekanianu nandrolonu (Nandroloni decanoas) jako
substancjg czynna oraz substancje pomocnicze, m. in. alkohol benzylowy (0,1 ml).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan

Klarowny, z6tty, roztwor olejowy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

* Leczenie osteoporozy

*  Wspomagajaco do swoistego leczenia i zalecen dietetycznych w stanach chorobowych
charakteryzujacych si¢ ujemnym bilansem azotowym.

Uwaga: Terapia produktem Deca-Durabolin nie zastgpuje terapii innymi produktami leczniczymi.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Deca-Durabolin nalezy stosowa¢ w glebokim wstrzyknigciu domig$niowym.

W leczeniu osteoporozy: 50 mg co 3 tygodnie.

Wspomagajaco do swoistego leczenia i zalecen dietetycznych w stanach chorobowych
charakteryzujacych si¢ ujemnym bilansem azotowym: 25-50 mg, co 3 tygodnie.

Uwaga: Dla uzyskania optymalnego dziatania terapeutycznego niezbgdne jest podawanie
odpowiednich ilosci witamin, soli mineralnych i biatek w diecie wysokokaloryczne;j.

Uwaga: Poczatek dziatania terapeutycznego moze rozni¢ si¢ u kazdego pacjenta. Jesli w ciagu 3-6
miesigcy terapii nie nastapi satysfakcjonujaca poprawa, leczenie nalezy zakonczy¢.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:
*  Deca-Durabolin zawiera jako substancj¢ pomocnicza alkohol benzylowy i dlatego nie nalezy
stosowac tego produktu u dzieci ponizej 3 lat.
* Dane dotyczace stosowania produktu Deca-Durabolin u dzieci sa ograniczone.
Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ dzialania nie zostaty ustalone.



4.3 Przeciwwskazania

* Nadwrazliwo$¢ na dekanian nandrolonu lub na ktorakolwiek substancje¢ pomocnicza
* (Ciaza (patrz punkt 4.6)
*  Wystepowanie lub podejrzenie raka prostaty lub raka piersi u megzczyzn

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli wystapia objawy wirylizacji, po omoéwieniu tego problemu z pacjentem nalezy rozwazy¢
przerwanie leczenia.

Zaleca si¢ obserwacje pacjentow z nastepujacymi schorzeniami:

* utajong lub jawna niewydolnoscia serca, uposledzeniem czynnos$ci nerek, nadci$nieniem
tetniczym lub migrena (réwniez w wywiadzie wskazujacym na te dolegliwos$ci), poniewaz
sterydy anaboliczne moga czasami wywota¢ retencj¢ plyndéw w organizmie

* w okresie wzrostu, poniewaz sterydy anaboliczne stosowane w duzych dawkach moga
przyspieszac¢ kostnienie chrzastek nasadowych

* cukrzyca; Deca-Durabolin moze poprawi¢ tolerancje glukozy, a wigc zmniejszy¢
zapotrzebowanie na insuling lub inne leki przeciwcukrzycowe u pacjentow z cukrzyca

* przy przerzutach raka piersi do kosci. U tych pacjentéw hiperkalcemia moze wystapic
spontanicznie lub w wyniku leczenia sterydami anabolicznymi. Ten drugi przypadek moze
wskazywa¢ na pozytywna odpowiedz nowotworu na leczenie hormonalne. W razie pojawienia
si¢ hiperkalcemii nalezy leczy¢ ja w pierwszym rzg¢dzie a do leczenia hormonalnego powrocic
dopiero po normalizacji stezenia wapnia

* zaburzeniami czynno$ci watroby

* stosowanie sterydow anabolicznych w celu poprawy wydolno$ci w sporcie wiaze si¢
z powaznym ryzykiem dla zdrowia osoby stosujacej takie leki i powinno by¢ odradzane

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Sterydy anaboliczne moga poprawiac tolerancje glukozy i zmniejsza¢ zapotrzebowanie na insuling
1 inne leki przeciwcukrzycowe u pacjentow z cukrzyca (patrz punkt 4.4).

Duze dawki produktu Deca-Durabolin moga nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe lekéw hamujacych
krzepnigcie krwi typu kumaryny, co pozwala na zmniejszenie dawki tych lekow.

Podawanie produktu Deca-Durabolin (50-100 mg/tydzien) w skojarzeniu z rhEPO (rekombinowana
ludzka erytropoetyna), zwlaszcza u kobiet i mtodych mezczyzn, umozliwia zmniejszenie dawki
erytropoetyny, aby zmniejszy¢ objawy anemii.

4.6 Ciazailaktacja

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Deca-Durabolin u kobiet w cigzy.
Produkt Deca-Durabolin jest przeciwwskazany do stosowania w ciazy ze wzgledu na mozliwos¢
maskulinizacji ptodu. W razie zajscia w ciazg produkt nalezy odstawi¢ (patrz punkt 4.3).

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Deca-Durabolin w czasie
karmienia piersia. W zwiazku z tym produktu Deca-Durabolin nie nalezy stosowa¢ w czasie karmienia
piersia.



4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu

Jak dotad nie ma doniesien dotyczacych wplywu produktu Deca-Durabolin na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

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

Klasyfikacja ukladow i narzadow Terminy MedDRA*
Zaburzenia endokrynologiczne Wirylizacja
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Hiperlipidemia
Zaburzenia psychiczne Zwigkszone libido
Zaburzenia naczyniowe Nadci$nienie
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Dysfonia

piersiowej i Srodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Zaburzenia czynnos$ci watroby
Plamica watrobowa

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Tradzik
Wysypka
Swiad
Hirsutyzm

Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe 1 tkanki
Tacznej

Przedwczesne kostnienie chrzastek nasadowych

Zaburzenia nerek i drébg moczowych

Utrudnione oddawanie moczu

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Lagodny rozrost prostaty
Priapizm

Powigkszenie pracia
Powiekszenie techtaczki
Rzadkie miesiagczkowanie
Brak miesiaczki

Zaburzenia ogodlne i stany w migjscu podania

Obrzeki
Reakcje w miejscu podania

Badania diagnostyczne

Zmniejszenie st¢zenia cholesterolu HDL
Zmniejszenie liczby plemnikow
Zwigkszenie stezenia hemoglobiny

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach

Celowe niewlasciwe zastosowanie (patrz
punkt 4.4)

*MedDRA wersja 8.0.

Terminy stosowane do opisu dziatan niepozadanych oznaczaja rowniez synonimy i powiazane zwroty.

4.9 Przedawkowanie

Ostra toksyczno$¢ dekanianu nandrolonu u zwierzat jest bardzo niska. Nie ma doniesien opisujacych
ostre przedawkowanie produktu Deca-Durabolin u ludzi.

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




5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiadciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki anaboliczne, kod ATC: A14A BO1

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 budowe chemiczna zblizona do meskiego hormonu, testosteronu. W poréwnaniu

z testosteronem ma silniejsze dziatanie anaboliczne, a stabsze dziatanie androgenne. Zostato to
potwierdzone w badaniach na zwierzgtach i moze zosta¢ wyjasnione tym, ze jest on metabolizowany
do 5a-dihydronandrolonu, ktéry zmniejsza zdolno$¢ wiazania z receptorem androgenowym,

w przeciwienstwie do Sa-dihydrotestosteronu, ktory wykazuje zwigkszenie wiazania z receptorem.
Stabe dziatanie androgenne nandrolonu potwierdzono w warunkach klinicznych. Ryzyko wirylizacji
wzrasta wraz ze zwigkszeniem dawek oraz czgsto$cia stosowania i dtugo$cia okresu leczenia.

Potwierdzono, ze Deca-Durabolin wywiera korzystny wpltyw na metabolizm wapnia, co prowadzi do
zwigkszenia masy kostnej w osteoporozie. Dodatkowo, Deca-Durabolin ma dzialanie oszczedzajace
azot. Wptyw produktu Deca-Durabolin na metabolizm biatek udowodniono w badaniach
metabolicznych i jest on terapeutycznie stosowany w schorzeniach, w ktorych wystepuje niedobor
bialek, takich jak przewlekle choroby wyniszczajace i po duzych zabiegach chirurgicznych,
oparzeniach i cigzkich urazach. W tych przypadkach produkt Deca-Durabolin stosowany jest jako
terapia uzupelniajaca leczenie swoiste i dietg a takze jako uzupetnienie zywienia pozajelitowego.

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

5.2 Wilasdciwosci farmakokinetyczne

Wochianianie

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

Dystrybucja

We krwi ester jest szybko hydrolizowany do nandrolonu z okresem poéltrwania wynoszacym jedna
godzing lub krocej. Sredni okres poltrwania ztozonego procesu hydrolizy dystrybucji i eliminacji
nandrolonu wynosi okoto 4 godziny.

Metabolizm i wydalanie

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania farmakologiczne oparte na badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, rakotwodrczosci nie wykazaly ryzyka stosowania u ludzi.

Nie ma danych dotyczacych wptywu na reprodukcje u zwierzat. Wynikiem stosowania androgenow
u innych gatunkow jest maskulinizacja zewngtrznych narzadow ptciowych u ptodow zenskich.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olej arachidowy, alkohol benzylowy 0,1 ml)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C; nie zamraza¢ ani nie przechowywac¢ w lodowce;
przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Deca-Durabolin, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan: 1 ml w 2 ml fiolce ze szkta typ I w tekturowym
pudetku.

6.6 Szczegélowe Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposodb zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

N. V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandia.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0405

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

21.05.1993/12.03.1999/ 29.04.2004/ 29.04.2005/ 20.10.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



