CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna ampultka z 1 ml roztworu zawiera 50 mg/ml dekanianu nandrolonu (Nandroloni decanoas) jako
substancj¢ czynng oraz substancje pomocnicze, m.in. alkohol benzylowy (0,1 ml).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Klarowny, z6lty roztwor olejowy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

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

Dawkowanie
Dorosli (w tym osoby w podesziym wieku):

e W leczeniu osteoporozy: 50 mg co 3 tygodnie.
o  Wspomagajagco do swoistego leczenia i zalecen dietetycznych w stanach chorobowych
charakteryzujacych si¢ ujemnym bilansem azotowym: 25-50 mg, co 2 tygodnie.

Uwaga: Dla uzyskania optymalnego dzialania terapeutycznego niezbgdne jest podawanie
odpowiednich ilo$ci witamin, soli mineralnych i bialek w diecie wysokokaloryczne;j.

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

Dzieci i miodziez

Nie zbadano wystarczajaco bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego u dzieci
i mtodziezy. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania produktu leczniczego Deca-
Durabolin u dzieci przed okresem dojrzewania (patrz punkt 4.4). Deca-Durabolin zawiera alkohol
benzylowy (patrz punkt 4.4).




Sposéb podawania
Deca-Durabolin nalezy podawaé¢ w glebokim, wolnym wstrzyknigciu domig$niowym.

4.3 Przeciwwskazania

e  Nadwrazliwo$¢ na dekanian nandrolonu lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1, w tym olej arachidowy. Produkt leczniczy Deca-Durabolin jest
w zwigzku z tym przeciwwskazany u pacjentdow uczulonych na orzechy arachidowe (orzeszki

ziemne) lub soje (patrz punkt 4.4).

e Cigza (patrz punkt 4.6).

e  Rozpoznanie lub podejrzenie raka gruczotu krokowego (patrz punkt 4.4) lub raka piersi
U mMezCzyzn.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki 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 monitorowaé stan
pacjentow przed rozpoczeciem leczenia oraz w trakcie leczenia produktem Deca-Durabolin,
wykonujac w odstgpach kwartalnych przez pierwszych 12 miesiecy terapii, a nastgpnie raz w roku
nast¢pujace badania:

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

e Oznaczanie hematokrytu, hemoglobiny, w celu wykluczenia czerwienicy.

Stany wymagajace nadzoru:
Nalezy monitorowac stan pacjentdw, a zwtaszcza oséb w podesztym wieku, z nastepujacymi
schorzeniami:

e Nowotwory — rak gruczotu piersiowego, nadnerczak, rak oskrzeli oraz przerzuty
nowotworowe w uktadzie kostnym. U tych pacjentéw moze samoistnie wystgpic
hiperkalcemia, takze podczas terapii sterydami anabolicznymi. W tym ostatnim przypadku
moze to $wiadczy¢ o pozytywnej reakcji guza na hormonoterapi¢. Mimo to, nalezy najpierw
zastosowa¢ odpowiednie leczenie hiperkalcemii, a po przywroceniu prawidtowego poziomu
wapnia mozna wznowic terapi¢ hormonalna.

e Zaburzenia stwierdzone wczesniej — u pacjentdOw z wezesniej stwierdzong niewydolnoscig /
stwierdzonymi chorobami serca, nerek lub watroby terapia substytucyjna sterydami
anabolicznymi moze powodowa¢ komplikacje w postaci obrzekdéw z lub bez zastoinowej
niewydolnos$ci serca. W takim przypadku nalezy niezwlocznie przerwac leczenie.

Pacjentéw po zawale mig$nia sercowego, z niewydolnos$cig serca, watroby lub nerek,

z nadci$nieniem t¢tniczym, padaczkg lub migrena nalezy monitorowac ze wzgledu na ryzyko
pogorszenia stanu klinicznego lub nawrotu choroby. W takim przypadku nalezy niezwtocznie
przerwac leczenie.

e Cukrzyca — Deca-Durabolin moze poprawia¢ tolerancje glukozy u pacjentéw z cukrzyca
(patrz punkt 4.5).

e Leczenie przeciwzakrzepowe — Deca-Durabolin moze nasila¢ przeciwzakrzepowe dziatanie
pochodnych kumaryny (patrz punkt 4.5).



Dziatania niepozadane:

Jezeli wystgpig dzialania niepozadane zwigzane za stosowaniem sterydow anabolicznych (patrz
punkt 4.8), nalezy przerwa¢ podawanie produktu Deca-Durabolin i po ustgpieniu dolegliwosci
rozpocza¢ ponownie leczenie, stosujac mniejsze dawki produktu.

Wirylizacja:

Pacjentow nalezy poinformowac¢ o mozliwosci pojawienia si¢ objawow wirylizacji. Zwlaszcza
piosenkarzy i kobiety pracujgce w zawodach wymagajacych uzywania glosu nalezy poinformowac
o ryzyku obnizenia glosu.

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 sprawdzi¢,
czy nie figuruje on w kodeksie WADA, poniewaz Deca-Durabolin moze wplyna¢ na wyniki testow
antydopingowych. Niezgodne ze wskazaniami stosowanie sterydow anabolicznych w celu
zwigkszenia wydolno$ci organizmu w sporcie wigze si¢ z powaznym zagrozeniem dla zdrowia i jest
uwazane za naganne.

Substancje pomocnicze:

Deca-Durabolin zawiera olej arachidowy (olej z orzeszkow ziemnych) i nie powinien by¢ stosowany
przez pacjentéw ze stwierdzonym uczuleniem na orzechy arachidowe. Ze wzgledu na mozliwy
zwigzek miedzy uczuleniem na orzechy arachidowe, a uczuleniem na soje, pacjenci uczuleni na soje
takze powinni unika¢ stosowania produktu leczniczego Deca-Durabolin (patrz punkt 4.3).

Deca-Durabolin zawiera 100 mg alkoholu benzylowego w 1 ml roztworu i nie wolno go podawac
przedwczes$nie urodzonym niemowletom ani noworodkom. Alkohol benzylowy moze wywotywac
reakcje toksyczne i anafilaktoidalne u niemowlat i dzieci do 3 lat.

Dzieci i mtodziez:

U dzieci przed okresem dojrzewania nalezy monitorowaé wzrost i dojrzewanie ptciowe, gdyz sterydy
anaboliczne ogolnie oraz Deca-Durabolin w duzych dawkach moga przyspieszac kostnienie chrzastek
nasadowych 1 dojrzewanie ptciowe. Dodatkowe informacje - patrz powyzej (Substancje pomocnicze).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Czynniki indukujgce enzymy moga zmniejszac, a leki hamujace enzymy moga zwickszaé stezenie
dekanianu nandrolonu. Wymagane jest wtedy dostosowanie dawki produktu Deca-Durabolin.

Insulina i inne leki przeciwcukrzycowe:

Sterydy anaboliczne mogg poprawiac tolerancje¢ glukozy i zmniejsza¢ zapotrzebowanie na insuling

i inne leki przeciwcukrzycowe u 0sob chorych na cukrzyce (patrz punkt 4.4). Z tego wzgledu nalezy
monitorowaé pacjentdOw z cukrzyca, zwlaszcza na poczatku lub na zakonczenie leczenia, a takze
okresowo w trakcie leczenia produktem Deca-Durabolin.

Leczenie przeciwzakrzepowe:

Duze dawki produktu leczniczego Deca-Durabolin mogg 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 nalezy
zmniejszy¢ dawki lekow przeciwzakrzepowych.




ACTH lub kortykosteroidy:
Podawanie sterydow anabolicznych jednoczesnie z ACTH lub kortykosteroidami moze sprzyjac
powstawaniu obrzekow; dlatego nalezy zachowac ostroznos$¢, podajac te substancje czynne, zwlaszcza

u pacjentéw z chorobami serca lub watroby, albo u 0s6b ze sktonnosciag do obrzgkow (patrz
punkt 4.4).

Interakcje w badaniach laboratoryjnych:

Sterydy anaboliczne mogg spowodowac obnizenie stezenia globuliny wigzacej tyroksyne, a wskutek
tego obnizenie st¢zenia tyroksyny catkowitej (T4) w surowicy krwi oraz zwigkszenie wychwytu T3
i T4 na zywicy. Stezenie frakcji wolnej hormonu tarczycy pozostaje jednak niezmienione i nie
wystepuja zadne kliniczne oznaki wskazujace na zaburzenia czynnos$ci gruczotu tarczowego.

Rekombinowana Ludzka Erytropoetyna:

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

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy Deca-Durabolin jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy (patrz
punkt 4.3).

Cigza
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Deca-Durabolin u kobiet w cigzy.

Produkt Deca-Durabolin jest przeciwwskazany do stosowania w cigzy ze wzgledu na mozliwos¢
maskulinizacji ptodu. W razie zajscia w cigze produkt nalezy odstawic.

Karmienie piersig

Nie ma wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania produktu Deca-Durabolin w czasie
karmienia piersig. W zwigzku z tym produktu Deca-Durabolin nie nalezy stosowaé w czasie karmienia
piersia.

Ptodnosé

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

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Produkt Deca-Durabolin nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Z uwagi na wlasciwosci produktu leczniczego Deca-Durabolin dziatania niepozadane mogg nie
ustgpic szybko po odstawieniu produktu. Produkty lecznicze podawane we wstrzyknigciu mogg

z reguty wywotywac reakcje w miejscu podania.

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 narzadéw Konwencja MedDRA*
Zaburzenia endokrynologiczne Wirylizacja

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Hiperlipidemia
Zaburzenia psychiczne Zwigkszone libido




Klasyfikacja ukladéw i narzadow

Konwencja MedDRA*

Zaburzenia naczyniowe Nadci$nienie
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej Dysfonia

i $rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci

Zaburzenia watroby i drég zotciowych

Zaburzenia czynno$ci watroby
Plamica watrobowa

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Tradzik
Wysypka
Swiad
Hirsutyzm

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Przedwczesne kostnienie chrzastek nasadowych

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Utrudnione oddawanie moczu

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Lagodny rozrost prostaty
Priapizm

Powigkszenie pracia
Powickszenie techtaczki
Rzadkie miesigczkowanie

Brak miesigczki

Zmniejszenie liczby plemnikow

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Obrzeki
Reakcje w miejscu podania

Badania diagnostyczne

Zmniejszenie st¢zenia cholesterolu HDL
Zwigkszenie stezenia hemoglobiny

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach

Celowe niewlasciwe zastosowanie (patrz punkt 4.4)

*MedDRA wersja 15.0.

Powyzsza terminologia wykorzystana do opisu dziatan niepozadanych ma réwniez uwzglgdnia¢

synonimy i terminy pokrewne.

Dzieci i mlodziez

Nastepujace dziatania niepozadane wystgpowatly u dzieci stosujgcych androgeny przed okresem
dojrzewania (patrz punkt 4.4): przedwczesne dojrzewanie plciowe, wzrost czesto$ci wystgpowania
erekcji, powigkszenie 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

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 wydolno$ci w sporcie wiaze si¢ z powaznym ryzykiem dla
zdrowia osoby naduzywajacej ten produkt leczniczy.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

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

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

Nandrolon ma budowe chemiczng zblizong do me¢skiego hormonu, testosteronu. W poréwnaniu

7 testosteronem ma silniejsze dziatanie anaboliczne, a stabsze dziatanie androgenne. Zostato to
potwierdzone w badaniach na zwierz¢tach i moze zosta¢ wyjasnione tym, ze jest on metabolizowany
do Sa-dihydronandrolonu, ktory ma mniejszg zdolno$¢ wigzania z receptorem androgenowym,

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

Potwierdzono, ze Deca-Durabolin wywiera korzystny wplyw na metabolizm wapnia, co prowadzi do
zwigkszenia masy kostnej w osteoporozie. Dodatkowo, Deca-Durabolin ma dziatanie oszczgdzajace
azot. Wptyw produktu Deca-Durabolin na metabolizm bialek udowodniono w badaniach
metabolicznych i jest on terapeutycznie stosowany w schorzeniach, w ktorych wystgpuje niedobor
bialek, takich jak przewlekle choroby wyniszczajace i po duzych zabiegach chirurgicznych,
oparzeniach i ciezkich 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 dziatanie androgenne (np. wirylizacja) wystepuje
niezmiernie rzadko. Nandrolon nie posiada grupy alfa-alkilowej przy C17, ktéra odpowiada za
wystepowanie zaburzen czynno$ci watroby i zastoj zokci.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Po glgbokim podaniu domi¢sniowym 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 poltrwania wynoszacym jedng

godzine lub krocej. Sredni okres pottrwania ztozonego procesu hydrolizy dystrybuciji 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 toksycznosci po podaniu wielokrotnym u zwierzat nie wskazujg na istnienie zagrozenia
bezpieczenstwa u czlowieka. Nie przeprowadzono oficjalnych badan dotyczacych oceny toksycznego
wplywu na rozrod, genotoksycznosci ani dziatania rakotworczego. Sterydy anaboliczne, jako klasa
terapeutyczna, uwazane sg za potencjalnie rakotworcze dla ludzi (grupa 2A wg klasyfikacji
Migdzynarodowej Agencji Badan nad Rakiem [ang. [ARC]).

Androgeny stosowane u roznych gatunkow zwierzat powodowaty wirylizacj¢ zewngtrznych narzadow
ptciowych ptodow plci zenskiej. W niektérych publikacjach istniejg doniesienia o genotoksycznym



dziataniu nandrolonu w te$cie mikrojgdrowym in vitro, w tescie mikrojadrowym u myszy, ale nie

u szczurdéw, oraz w testach wykonywanych metodg elektroforezy pojedynczych komérek (ang. comet
assay) u myszy i szczuréw. Znaczenie tych danych w odniesieniu do zastosowania u ludzi nie jest
znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olej arachidowy, alkohol benzylowy 0,1 ml

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

Roztwor powinien by¢ uzyty natychmiast, poniewaz raz otwartej ampuiki nie mozna zamknaé
w sposOb gwarantujgcy zachowanie jatowosci jej zawartosci.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Ampulke z lekiem nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym, w temperaturze ponizej 30°C;
nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Deca-Durabolin, 50 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan: 1 ml w 1 ml amputce ze szkta typu |
w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

Patrz takze ,,Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania” oraz ,,Dawkowanie i sposob

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
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 maja 1993 r.
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 23 grudnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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