CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OMNADREN 250 (30 mg + 60 mg + 60 mg + 100 mg)/ml roztwér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ampulka, tj. 1 ml roztworu do wstrzykiwan, zawiera:

30 mg testosteronu propionianu (Testosteroni propionas),

60 mg testosteronu fenylopropionianu (Testosteroni phenylpropionas),
60 mg testosteronu izokapronianu (Testosteroni isocaproas),

100 mg testosteronu dekanonianu (Testosteroni decanoas).

Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu: alkohol benzylowy 50 mg/ml, olej arachidowy do 1 ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.
Jasnozotty, oleisty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

U mezczyzn
— testosteronowa terapia zastgpcza w hipogonadyzmie meskim, gdy niedobor testosteronu jest
potwierdzony przez objawy kliniczne i badania biochemiczne;
— op6znione dojrzewanie;
— zespoly pokastracyjne;
— impotencja spowodowana niedoborem testosteronu;
- zaburzenia spermatogenezy.

U kobiet
Produkt leczniczy wyjatkowo moze by¢ zastosowany u kobiet w schorzeniach zwigzanych z
hiperestrogenizmem.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy przeznaczony jest wylacznie do stosowania w postaci wstrzyknigcia domigsniowego.
Dawkowanie

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 amputka produktu leczniczego Omnadren 250 co 4 tygodnie.
Dawki nalezy dobiera¢ indywidualnie, zaleznie od wskazan i odpowiedzi pacjenta na leczenie.



Pierwotny hipogonadyzm meski (anorchizm, zespot Klinefeltera, zespot kastracyjny, atrofia jgder)
W zalezno$ci od stopnia dysfunkcji gruczotéw ptciowych (wedlug oceny klinicznej i wynikoéw badan
laboratoryjnych) produkt leczniczy wstrzykuje si¢ co 7 - 14 - 21 dni.

Inne wskazania

W niektdrych przypadkach nieptodnosci meskiej (azoospermia, oligospermia) podaje sie 2 wstrzykniecia
Omnadren 250 w odstepach dwutygodniowych.

Omnadren 250 wyjatkowo stosuje si¢ w przypadkach odwrdcenia ptci w réznych formach obojnactwa.

Dzieci i mlodziez
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy nie zostata
odpowiednio okreslona.

Sposob podawania
Podanie domi¢$niowe.
Wstrzyknigcia powinny by¢ wykonywane gleboko w migsien posladkowy.

4.3. Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna (propionian testosteronu, fenylopropionian testosteronu,
izokapronian testosteronu i dekanonian testosteronu) lub na ktoéragkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1

— Uczulenie na olej arachidowy, orzeszki ziemne lub soj¢

—  Zespot nerczycowy

— U mezZczyzn: rak sutka, podejrzenie lub rak gruczotu krokowego

— U kobiet: cigza i okres karmienia piersig

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony jest wytacznie do iniekcji domig$niowej.

Uwaga: w przypadku wystgpienia bolesnego wzwodu pracia nalezy przerwac stosowanie produktu
leczniczego.

Badania laboratoryjne

Nalezy monitorowac stezenie testosteronu w punkcie poczatkowym i regularnie podczas leczenia.
Lekarze powinni indywidualnie dostosowywac¢ dawkowanie w celu zapewnienia st¢zenia testosteronu
wystepujacego podczas prawidlowej czynnosci gonad.

U pacjentow otrzymujacych dtugoterminowe leczenie androgenami nalezy rowniez regularnie
monitorowac nastgpujgce parametry laboratoryjne: hemoglobing i hematokryt, testy czynnosciowe
watroby i profil lipidowy.

Nowotwory

U pacjentéw z rakiem sutka terapia androgenowa moze by¢ przyczyng hiperkalcemii z powodu
stymulacji osteolizy. Moze to nasila¢ przerzuty do kosci. Wystepujaca hiperkalcemia moze wymagac
przerwania podawania produktu leczniczego. U kobiet leczonych androgenami z powodu raka sutka
nalezy monitorowac st¢zenie wapnia w moczu i w surowicy krwi.

Dhlugotrwale stosowanie duzych dawek moze by¢ przyczyng plamicy watrobowej lub zmian
nowotworowych watroby.



Wystepujace zapalenie watroby jest powodem do przerwania podawania androgendw i ustalenia etiologii
zmian.

Ciezka niewydolnos¢ serca, watroby lub nerek, choroba niedokrwienna serca

U pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig serca, watroby Iub nerek Iub chorobg niedokrwienng serca, leczenie
testosteronem moze spowodowac¢ powazne powiktania w postaci obrzekow, przebiegajacych z
zastoinowg niewydolno$cig serca lub bez niej. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwaé leczenie.

Nadcisnienie
Testosteron moze powodowac zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego krwi, dlatego produkt leczniczy
Omnadren 250 nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznos$ci U pacjentow z nadcisnieniem.

Srodek dopingujacy
Stosowanie testosteronu jako srodka dopingujacego moze by¢ przyczyng groznych dziatan
niepozadanych.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentdow w podesztym wieku zwigksza si¢ ryzyko wystgpienia przerostu lub raka gruczotu
krokowego. Przed i w czasie leczenia nalezy ocenia¢ gruczot krokowy i monitorowac¢ stgzenie PSA.

Dos$wiadczenia dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego Omnadren 250
u pacjentow w wieku powyzej 65 lat sa ograniczone. Aktualnie nie osiagni¢to konsensusu dotyczacego
swoistych dla wieku wartosci referencyjnych stezenia testosteronu. Nalezy jednak wzig¢ pod uwage, ze
fizjologiczne stezenie testosteronu w surowicy zmniejsza si¢ wraz z wiekiem.

Nagle zaprzestanie stosowania

Nagte zaprzestanie stosowania produktéw leczniczych zawierajacych testosteron o przedtuzonym
dziataniu nie jest przeciwwskazane i poza powolnym powrotem objawoéw hipogonadyzmu, czy zespotu
ADAM ("zespo6t niedoboru androgendw u starszych me¢zczyzn" - Adrenal Deficiency in Aging Men) lub
PADAM ("zespoét czgéciowego niedoboru androgendw u starszych mezczyzn" — Partial Androgen
Deficiency in Aging Men), czy tez utrata libido u niektorych kobiet, nie opisano objawoéw zagrazajacych
zyciu czy zdrowiu.

Substancje pomocnicze
Produkt leczniczy zawiera olej arachidowy (z orzeszkoéw ziemnych). Je$li u pacjenta wystepuje uczulenie
na orzeszki ziemne lub soje¢ nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera alkohol benzylowy (50mg/ml). Nie nalezy podawa¢ go wcze$niakom ani
noworodkom.

Alkohol benzylowy moze powodowac¢ zatrucia i reakcje anafilaktoidalne u niemowlat i dzieci w wieku do
3 lat.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Doustne przeciwzakrzepowe produkty lecznicze

U pacjentow leczonych doustnymi przeciwzakrzepowymi produktami leczniczymi konieczne jest $ciste
monitorowanie uktadu krzepnigcia przy jednoczesnym stosowaniu androgenow, zwlaszcza przy ich
wprowadzaniu lub odstawianiu.

Insulina
U pacjentéw leczonych insuling androgeny moga zmniejszaé stezenie glukozy i zapotrzebowanie na
insuling.



Hormon adrenokortykotropowy (ACTH), kortykosteroidy
Stosowanie androgenow z ACTH lub kortykosteroidami zwigksza ryzyko wystgpienia obrzekow,
zwlaszcza u ludzi z chorobami watroby lub serca.

Oksyfenabutazon
Androgeny podwyzszaja stezenie jednoczesnie stosowanego oksyfenbutazonu.

Induktory enzymatyczne
Niektdre produkty lecznicze pobudzajace enzymy watrobowe - ryfampicyna, barbiturany, karbamazepina,
salicylany, fenytoina, primidon moga zmniejszac sit¢ dziatania testosteronu.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Omnadren 250 jest niebezpieczny dla ptodu (patrz punkt 5.3.). Badania na zwierzgtach oraz obserwacje u
cztowieka wskazuja na zagrozenie dla plodu zdecydowanie przewazajace nad korzysciami dla matki.

Nie dopuszcza si¢ stosowania testosteronu w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy testosteron jest wydzielany z mlekiem kobiecym. W przypadku koniecznos$ci
stosowania produktu leczniczego nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.

Plodnos¢

Stosowanie produktu leczniczego Omnadren 250 u mezczyzn, zwlaszcza w duzych dawkach, moze
prowadzi¢ do zaburzen ptodnosci, w tym do oligospermii (patrz punkt 4.8.).

Stosowanie produktu leczniczego Omnadren 250 u kobiet moze prowadzi¢ do zaburzen miesigczkowania i
braku miesigczki (patrz pkt. 4.8.).

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Omnadren 250 nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostata uszeregowana wedtug klasyfikacji uktadow i
narzadéw MedDRA, zgodnie z nast¢pujaca konwencja: bardzo czesto (>1/10), czgsto (> 1/100,

< 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1000, < 1/100), rzadko (> 1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:

Kobiety:

Czestos¢ nieznana: zaburzenia miesigczkowania, brak miesigczki, zahamowanie wydzielania
gonadotropin, maskulinizacja.

Mezczyzni:

Czestos¢ nieznana: ginekomastia, priapizm, oligospermia podczas stosowania duzych dawek.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czestos¢ nieznana: hirsutyzm, tysienie typu meskiego, tradzik.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:



Czestos$¢ nieznana: retencja sodu, chloru, wody, potasu, wapnia i nicorganicznych fosforanoéw, zwiekszenie
stezenia cholesterolu.

Zaburzenia zolgdka i jelit:
Czesto$¢ nieznana: nudnosci.

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych:
Czestos¢ nieznana: z6ttaczka zastoinowa, zaburzenia funkcji watroby, plamica watrobowa lub zmiany
nowotworowe watroby.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:

Czesto: zwigkszenie hematokrytu, zwigkszenie liczby krwinek czerwonych, zwigkszenie stezenia
hemoglobiny.

Czesto$¢ nieznana: hamowanie czynnikow krzepnigcia II, V, VI'i X, krwawienie u chorych leczonych
doustnymi przeciwzakrzepowymi produktami leczniczymi, policytemia.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto$¢ nieznana: zmiany libido, bole glowy, Iek, parestezje.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Czestos¢ nieznana: zapalenie i bol w miejscu wstrzyknigcia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu leczniczego jest mato prawdopodobne przy zalecanym stosowaniu.

Objawem przedawkowania z powodu zastosowania zbyt duzej dawki albo podanie produktu leczniczego
czg$ciej niz raz na tydzien moze prowadzi¢ do wystepowania uporczywego wzwodu pracia u m¢zczyzn, a
u kobiet chrypki, ktéra moze prowadzi¢ do nieodwracalnej zmiany glosu.

Nalezy wowczas przerwa¢ podawanie produktu leczniczego.

5.WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: androgeny, pochodne 3-oksoandrostenu, kod ATC: GO3BAO3.

Mechanizm dzialania

Produkt leczniczy Omnadren 250 jest mieszaning nastepujgcych estrow testosteronu: propionianu,
fenylopropionianu, izokapronianu i dekanonianu.

Testosteron jest naturalnym hormonem androgennym, wytwarzanym u m¢zczyzn w komoérkach Leydiga
jader. Odgrywa gtdéwna role w stymulacji i utrzymywaniu funkcji seksualnych me¢zczyzn. Powoduje
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rozrost jader, gruczotu krokowego, pecherzykow nasiennych, wpltywa na spermatogeneze, inicjuje
powstawanie drugo- i trzeciorzedowych cech ptciowych.

Dziatanie farmakologiczne

Testosteron, zarowno u mezczyzn jak 1 u kobiet, wykazuje dziatanie anaboliczne, prowadzi do rozrostu
mieéni szkieletowych, zwieksza gestos¢ mineralng ko$ci, pobudza wytwarzanie erytropoetyny w nerkach,
zwigksza st¢zenie hemoglobiny.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
U zdrowych mezczyzn podawany egzogennie hamuje wydzielanie testosteronu endogennego przez

zwrotne hamowanie wydzielania LH. Podawany w duzych dawkach hamuje spermatogeneze¢ przez
zwrotne hamowanie wydzielania FSH.

U mezczyzn z niedoczynnos$cig przysadki testosteron usuwa objawy hipogonadyzmu. Jest nieskuteczny
w leczeniu impotencji niespowodowanej hipogonadyzmem.

U kobiet testosteron wykazuje dziatanie antagonistycze do estrogenow, hamuje wydzielanie gonadotropin
z przysadki, hamuje laktacje.

W czasie leczenia moze powodowa¢ androgenizacjg.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Mieszanina estréw zawarta w produkcie leczniczym Omnadren 250 powoduje rézne w czasie wchianianie
i wydzielanie testosteronu. C .« testosteron osigga w osoczu w ciagu 24-48 godzin od chwili
wstrzyknigcia produktu leczniczego, a stezenie hormonu w osoczu wraca do warto$ci wyjsciowych po 21
dniach od podania produktu leczniczego Omnadren 250.

Dhugos¢ dziatania androgennego zalezy od indywidualnych cech pacjenta.

Dziatanie androgenne testosteronu propionianu rozpoczyna si¢ natychmiast po wstrzyknigciu i trwa przez
24 godziny.

Testosteronu izokapronian i fenylopropionian rozpoczynaja swoje dziatanie po 24 godzinach. Dziatanie
utrzymuje si¢ okoto 2 tygodnie.

Testosteronu dekanonian zaczyna dziata¢ w okresie, gdy ustaje dziatanie izokapronianu i testosteronu
fenylopropionianu i trwa do 2 tygodni.

Dystrybucja
Testosteron we krwi wiaze si¢ w okoto 98% ze specyficzng frakcja globulin wigzacych testosteron

i estradiol.

Metabolizm i eliminacja

Testosteron jest metabolizowany w watrobie do pochodnych 17-ketosteroidowych, ktére po polgczeniu z
kwasem glukuronowym lub siarkowym sg wydalane z moczem w okoto 90%. 6% podanej dawki jest
wydalane z katem w postaci niezwigzane;j.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Testosteron jest niebezpieczny dla ptodu, moze wystgpié¢ wirylizacja ptodow zenskich.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy
Olej arachidowy do wstrzykiwan



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Ampuiki ze szkta bezbarwnego z brazowym paskiem w tekturowym pudetku.
5 amputek po 1 ml

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Zmniejszenie przejrzystosci roztworu olejowego lub pojawienie si¢ ,,igielek” nie $wiadczy
0 przeterminowaniu produktu leczniczego. Zmegtnienie mozna usung¢ przez ogrzanie ampuitki w cieplej
wodzie.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢ termin waznosci podany na opakowaniu i nie
stosowac tego produktu leczniczego po jego uptywie.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3193
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENNIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenia do obrotu: 28.08.1990 . /
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.05.2014 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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