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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Sustanon 250 mg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Sustanon je olejovy roztok. Jeden ml injek¢niho roztoku obsahuje:
- testosteron-propionat 30 mg;

- testosteron-fenylpropionat 60 mg;

- testosteron-isokapronat 60 mg;

- testosteron-dekanoat 100 mg.

Vsechny 4 slozky jsou estery pfirozeného hormonu testosteronu. Celkovy obsah testosteronu je
176 mg v 1 ml roztoku.

Pomocné latky se zndmym tucinkem
Benzylalkohol (100 mg/ml) a ¢istény podzemnicovy ole;j.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok

Ciry svétle zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Substituéni 1écba testosteronem u muzského hypogonadismu, pokud byl deficit testosteronu potvrzen
klinickymi ptiznaky a biochemickymi vySetienimi.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Obecné plati, ze davku je nutno upravit podle odpovédi jednotlivého pacienta.
Dospeéli (véetné starsich pacientii):

Obvykle je dostacujici jedna injekce o objemu 1 ml jedenkrat za tii tydny.
Pediatricka populace

Bezpecnost a u¢innost u déti a dospivajicich nebyly adekvatné stanoveny. Prepubertalni déti 1é¢ené
ptipravkem Sustanon se musi 1é€it s opatrnosti (viz bod 4.4).

Zpusob podani
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Injekce piipravku Sustanon ma byt aplikovana hluboko intramuskularné.

4.3 Kontraindikace

o Prokazany nebo suspektni karcinom prostaty nebo prsu (viz bod 4.4).

o Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1,
vcetné podzemnicového oleje. Sustanon je kontraindikovan u pacientt alergickych na arasidy a
soju (viz bod 4.4).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Lékaiské vySetieni

HIladina testosteronu ma byt monitorovana na pocatku 1é¢by a v pravidelnych intervalech béhem
1écby.
U pacientli s anamnézou obezity, diabetu mellitu nebo naduzivani alkoholu se mtze vyskytnout nizka

hladina testosteronu/nedostate¢na ucinnost.

Lékati maji upravit davku individudlné tak, aby bylo zajisténo udrzeni eugonadalnich hladin
testosteronu.

Lékar ma zvazit sledovani pacienti 1é¢enych piipravkem Sustanon pfed zahajenim 1éCby, ve
¢tvrtletnich intervalech po dobu prvnich 12 mésict a poté kazdy rok se zaméfenim na nasledujici
parametry:

o digitalni rektalni vySetieni prostaty (DRE) a PSA u muzt ve véku nad 45 let k vylouceni
benigni hyperplazie prostaty nebo subklinického karcinomu prostaty (viz bod 4.3);
o hematokrit a hemoglobin k vylouceni polycytemie. V piipadé zavazné polycytemie se ma lécba

ptipravkem Sustanton ukoncit nebo se mé snizit davka.

U pacientli na dlouhodobé androgenni 1é€bé maji byt také pravideln€ sledovany nasledujici laboratorni
parametry: jaterni funkce a lipidovy profil.

Stavy vyzadujici dohled

Pacienti, zejména starsi, s nasledujicimi stavy musi byt sledovani na:

o Tumory — karcinom prsu, hypernefrom, bronchialni karcinom a kostni metastazy. U téchto
pacientli se mlze spontann¢ vyvinout hyperkalcemie, a to i pti androgenni terapii.
Hyperkalcemie mtze ukazovat na pozitivni odpovéd’ tumoru na hormonalni 1é¢bu.
Hyperkalcemie se nicmén¢ napied musi adekvatné 1&Cit a po obnoveni norméalnich hladin
vapniku lze znovu zah4jit hormonalni 1écbu.

o Stavajici stavy — U pacientii se zavaznou srde¢ni, hepatalni nebo renalni insuficienci nebo
s ischemickou chorobou srde¢ni mize 1écba testosteronem zpiisobit zavazné komplikace
charakterizované edémem s méstnavym srdecnim selhanim nebo bez néj. V takovém piipadé
musi byt 1é¢ba ihned ukoncena.

Pacienti po infarktu myokardu, se srdecni, jaterni nebo rendlni insuficienci, s hypertenzi,
epilepsii nebo migrénou musi byt monitorovani vzhledem k riziku zhorsSeni jejich stavu nebo
recidivy. V takovém pripad¢ musi byt 1é€ba ihned ukoncena.

Testosteron miize zpusobit zvySeni krevniho tlaku a pfipravek Sustanon se ma u muzt
s hypertenzi pouzivat s opatrnosti.

. Diabetes mellitus — androgeny obecné, a tedy i pfipravek Sustanon mohou u pacientti
s diabetem zlepsit glukozovou toleranci (viz bod 4.5).
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o Antikoagulaéni lé¢ba — androgeny obecné, a tedy i ptipravek Sustanon mohou zesilit
antikoagulacni ucinky 1é¢iv kumarinového typu (viz bod 4.5).

. Spankova apnoe — ohledné doporuceni bezpecné 1écby estery testosteronu u muzi se
spankovou apnoe neni k dispozici dostatek dikazii. U pacientt s rizikovymi faktory, jako je
obezita nebo chronické onemocnéni plic, je nutny spravny klinicky usudek a opatrny postup.

Lécba androgeny se smi pouzit pouze u muzského hypogonadismu pii prokazanych nizkych hladinach
testosteronu.

Nezadouci ucinky
Pokud se objevi nezadouci ucinky souvisejici s androgenem (viz bod 4.8), je nutno 1écbu piipravkem
Sustanon prerusit a po vyfeseni obtizi pokracovat nizsi ddvkou.

(Zne)uzivani ve sportu

Pacienti, ktefi se i€astni soutézi, na néz dohlizi World Anti-Doping Agency (WADA), si musi
predtim, nez zacnou tento piipravek pouzivat, procist kodex WADA, protoze piipravek Sustanon
muze interferovat s antidopingovymi testy.

Zneuzivani androgent k posileni sportovni vykonnosti s sebou nese zdvazna zdravotni rizika a
nedoporucuje se.

Zneuzivani pfipravku a zavislost:

Testosteron byl predmétem zneuzivani, obvykle ve vysSich davkach, nez jsou doporucené pro
schvalenou(é) indikaci(e), a v kombinaci s dal$imi anabolickymi androgennimi steroidy. Zneuzivani
testosteronu a dalSich anabolickych androgennich steroidii maze vést k zdvaznym nezadoucim
ucinkiim vcetné kardiovaskularnich (v nékterych ptipadech s fatalnimi nésledky), jaternich a/nebo
psychiatrickych pfihod. Zneuzivani testosteronu miize vést k zavislosti a abstinen¢nim ptiznaktim pii
vyrazném snizeni davky nebo nahlém pferuseni pouzivani. Zneuzivani testosteronu a dalSich
anabolickych androgennich steroidtl s sebou pfinasi zadvazna zdravotni rizika a je tieba pfed nimi
varovat.

Pediatrické populace
U prepubertélnich déti je nutno sledovat télesny riist a pohlavni vyvoj, nebot’ androgeny obecné, a tedy
i ptipravek Sustanon mohou ve vysokych davkach urychlit uzavér epifyz a pohlavni zrani.

Starsi pacienti

Zkusenosti s bezpe¢nosti a G¢innosti pouziti ptipravku Sustanon u pacientll ve véku nad 65 let jsou
omezené. V soucasné dobe€ neni zadny konsenzus ohledné referencnich hodnot testosteronu
specifickych pro vek. Je vsak treba zvazit, ze fyziologické hladiny testosteronu v séru se s vékem
snizuji.

Poruchy srazlivosti krve

Testosteron musi byt upacientt s trombofilii anebo srizikovymi faktory pro venodzni
tromboembolismus (VTE) pouZzivan s opatrnosti, protoze v poregistra¢nich studiich a hlasenich jsou
u téchto pacienti béhem 1écby testosteronem uvadény trombotické piihody (naptf. hluboka Zilni
tromboza, plicni embolie, tromboza oka). U pacientl s trombofilii byly ptipady VTE hlasSeny i pfi
antikoagula¢ni 1€¢bé, proto se ma po prvni trombotické piihodé pokra¢ovani 1é¢by testosteronem peclivé
vyhodnotit. V ptipadé pokracovani 1é€by maji byt piijata dalsi opatfeni k minimalizaci individualniho
rizika VTE.

Jako vsechny olejové roztoky musi byt i pfipravek Sustanon injikovan vyhradné intramuskularné a
velmi pomalu. Mikroembolie plic zplsobena olejovymi roztoky muze ve vzacnych pitipadech vést ke
znamkam a pfiznakim, jako je kaSel, dyspnoe, malatnost, hyperhidroza, bolest na hrudi, zavrat,
parestezie nebo synkopa. Uvedené ucinky se mohou vyskytnout béhem injekce nebo bezprostiedné po
ni a jsou reverzibilni. V prubéhu kazdé injekce a bezprostfedné po ni je nutné pacienta sledovat, aby
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bylo mozné piipadné znamky a ptiznaky tukové mikroembolie plic v€as rozpoznat. Lécba byva
zpravidla podplrna, napt. pomoci suplementarni oxygenoterapie.

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje podzemnicovy olej a nesmi byt podavan pacientim se znamou alergii
na ara$idy nebo sdju (viz bod 4.3.).

Velké objemy benzylalkoholu se musi podéavat s opatrnosti a pouze pokud je to nezbytné, zejména
v piipad€, ze pacient ma poruchu funkce ledvin nebo jater, protoze existuje riziko kumulace a toxické
reakce (metabolicka acidoza).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Latky indukujici enzymy mohou hladinu testosteronu snizovat a latky inhibujici enzymy mohou
hladinu testosteronu zvySovat. Proto mtze byt zapottebi davkovani ptipravku Sustanon upravit.

Inzulin a dalsi antidiabetika

Androgeny mohou u pacientti s diabetem zlepSovat gluk6zovou toleranci a snizovat potfebu inzulinu
nebo jinych antidiabetik (viz bod 4.4). Pacienti s onemocnénim diabetes mellitus proto musi byt
sledovani, zvlasté na zacatku nebo na konci 1é¢by, a pravidelné v pribéhu 1écby pripravkem Sustanon.

Soubézné pouzivani substitucni 1€cby testosteronem a inhibitort sodiko-glukdzového kotransportéru 2
(SGLT-2) je spojeno se zvySenym rizikem erytrocytdzy. Vzhledem k tomu, Ze ob¢ latky mohou
nezavisle zvysit hodnotu hematokritu, je mozny kumulativni G¢inek (viz také bod 4.4). U pacient,
kteti podstupuji obe 1éCby, se doporucuje sledovani hodnot hematokritu a hemoglobinu.

Antikoagulacni 1éCba

Vysoké davky androgenti mohou zvySovat antikoagula¢ni ucinky kumarinovych 1é¢iv (viz bod 4.4).
Proto je béhem lécby nutno sledovat protrombinovy Cas a v ptipadé potfeby se musi snizit ddvka
antikoagulancia.

ACTH nebo kortikosteroidy

Soucasné podavani testosteronu s ACTH nebo kortikosteroidy muze zvysit tvorbu edému; proto se
tyto 1éCivé latky musi podavat s opatrnosti, zvlasté u pacientd se srdeénim nebo jaternim
onemocnénim nebo u pacientil s predispozici k tvorbé edémt (viz bod 4.4).

Interakce s laboratornimi testy

Androgeny mohou sniZovat hladiny tyroxin vazajiciho globulinu, coz miZe vést ke snizeni celkové
hladiny T4 v séru a zvySeni zpétného vychytavani T3 a T4. Hladiny volnych tyreoidalnich hormont
vSak zustavaji nezmeénéné, pri¢emz zadny klinicky dikaz tyreoidalni dysfunkce neexistuje.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Sustanon neni indikovan k pouziti u zen, a proto jej t¢hotné a kojici Zeny nesméji pouzivat.
Pokud by se pouzival v té¢hotenstvi, pfedstavuje ptipravek Sustanon riziko virilizace plodu.

Fertilita
U muzt muze lécba androgeny vést k porucham fertility potlacenim tvorby spermii (viz bod 4.8).

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Sustanon nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci ucinky
Vzhledem k povaze piipravku Sustanon nemohou nezaddouci ucinky po pieruseni podavani rychle
vymizet. Injekéni piipravky obecné mohou pisobit lokalni reakce v misté vpichu.

Nésledujici nezadouci t€inky jsou spojovany s lécbou androgeny obecné.

Tabulkovy pfehled nezddoucich Gc€inkl
Ke klasifikaci frekvenci vyskytu byla pouzita nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10),
casté (> 1/100 az < 1/10), méné¢ casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi

vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit).

Tridy organovych systémi Nezadouci u¢inek Frekvence
Novotvary benigni, maligni a blize Karcinom prostaty' neni zndmo
neurcené (zahrnujici cysty a polypy)
Poruchy krve a lymfatického systému | Polycytemie neni zndmo
Poruchy metabolismu a vyzivy Retence tekutin neni znamo
Zvyseni télesné hmotnosti Casté
Psychiatrické poruchy Deprese neni znamo
Nervozita
Zmény nalady
Zvysené libido
Snizené libido
Cévni poruchy Hypertenze neni znamo
Respiracni, hrudni a mediastinalni Tukova mikroembolie plic | Vzacné
poruchy
Gastrointestinalni poruchy Nauzea neni znamo
Poruchy jater a Zluovych cest Abnormalni jaterni funkce | neni zndmo
Poruchy ktize a podkozni tkang Pruritus neni znamo
Akné
Poruchy svalové a kosterni soustavy a | Myalgie neni znamo
pojivové tkané
Poruchy reprodukéniho systému a prsu | Gynekomastie neni znamo
Oligozoospermie
Priapismus
Benigni hyperplazie
prostaty?
Vysetfeni Abnormalni hladiny lipidG® | neni zndmo
ZvySené PSA
Zvyseny hematokrit, Casté
zvyseny pocet erytrocytu,
zvys$eny hemoglobin

"Progrese subklinického karcinomu prostaty

2Zvétseni prostaty (do normogonadalni velikosti)
3Snizeni LDL-C, HDL-C a triacylglyceroll v séru

Popis vybranych nezddoucich uéinku:

Mikroembolie plic zpusobend olejovymi roztoky muze ve vzacnych pfipadech vést ke znamkam a
priznakiam, jako je kaSel, dyspnoe, malatnost, hyperhidroza, bolest na hrudi, zavrat’, parestezie nebo
synkopa. Uvedené nezadouci ti¢inky se mohou vyskytnout béhem injekci nebo bezprostiedné po nich
a jsou reverzibilni.

Zneuzivani piipravku a zavislost:

Testosteron, ¢asto v kombinaci s jinymi androgennimi anabolickymi steroidy (AAS), byl zneuzivan
v davkach vyssich nez doporucenych pro schvéalené indikace (viz bod 4.4). V souvislosti se
zneuzivanim testosteronu/AAS byly hlaSeny nasledujici nezadouci Gcinky:
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Endokrinni poruchy: Sekundéarni hypogonadismus!

Psychiatrické poruchy: Hostilita, agresivita':, psychotické poruchy!, manie, paranoia a halucinace
(klamné ptedstavy)

Srdecni a cévni poruchy: Infarkt myokardu', srde¢ni selhani', chronické srde¢ni selhani'?, zastava
srdce, nahla srde¢ni smrt, hypertrofie srdce!?, kardiomyopatie', ventrikularni (komorova) arytmie,
ventrikularni (komorova) tachykardie', vendzni/arterialni trombotické a embolické piihody (v&etné
hluboké Zilni trombozy!, plicni embolie!, trombdzy koronarnich arterii (véncitych tepen), okluze
karotid'?, trombozy intrakranidlnich Zilnich splavii!?), cerebrovaskularni piihody a ischemicka cévni
mozkova ptihoda

Poruchy jater a Zlucovych cest: Pelioza jater (jaterni angiomatoza)', cholestiza, poSkozent jater,
Zloutenka' a selhani jater

Poruchy kiize a podkozni tkané: Alopecie!

Poruchy reprodukcniho systému a prsu: Atrofie varlat, azoospermie, neplodnost (u muzi), zvétseni
klitorisu a atrofie prst (u Zen)

! Bylo hlaSeno u pfipravku Sustanon
2V nékterych ptipadech s fatalnimi nasledky

Pediatricka populace
Nasledujici nezadouci t¢inky byly hlaseny u prepubertalnich déti uzivajicich androgeny (viz bod 4.4):
predcasny sexualni vyvoj, zvysend frekvence erekci, zvétSeni penisu a pred¢asny uzavér epifyz.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Akutni toxicita testosteronu je nizka.

Objevi-li se priznaky chronického ptedavkovani (napt. polycytemie, priapismus), 1é¢ba se ma pierusit
a po vymizeni pfiznakti ma pokracovat snizenymi davkami.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickéa skupina: androgeny, ATC kod: GO3BAO3

U hypogonadalnich muzi se 1écba pripravkem Sustanon projevuje klinicky signifikantnim zvySenim
plazmatické koncentrace testosteronu, dihydrotestosteronu, estradiolu a androstendionu, stejné jako
poklesem SHBG (sex hormone binding globulin - globulinu vazajiciho pohlavni hormony). Hladiny

luteiniza¢niho hormonu (LH) a folikuly stimulujiciho hormonu (FSH) se vraci do norméalniho rozmezi.

U hypogonadalnich muzi 1écba piipravkem Sustanon vede ke zlepSeni symptomu deficitu
testosteronu. Kromé toho 1é¢ba zvysuje denzitu kostni hmoty, narist svalové hmoty a snizuje hmotu
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tukové tkan¢. Lécba také zlepSuje pohlavni funkce véetné libida a erektilni funkce. Lécba snizuje
hladinu LDL-C, HDL-C a triacylglycerolti v séru a zvyS$uje hemoglobin a hematokrit, pfi¢emzZ nebyly
zaznamenany zadné klinicky relevantni zmény v jaternich enzymech a PSA. Lécba mtize zpUsobit
zvétseni prostaty, avSak nebyly pozorovany zadné nezadouci prostatické symptomy.

U hypogonadalnich pacientti s diabetem bylo pfi pouzivani androgenti zaznamenano zlepseni
glukézové tolerance a/nebo snizeni hladiny gluk6zy v krvi. U chlapci s konstituénim opozdénim rtstu
a puberty lécba ptipravkem Sustanon akceleruje rist a indukuje vyvoj sekundarnich pohlavnich znak?.
U transsexualil (z zeny na muze) 1écba ptipravkem Sustanon vyvola maskulinizaci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Sustanon obsahuje 4 rozdilné estery testosteronu s rozdilnym trvanim G¢inku. Estery jsou
hydrolyzovany na ptirozeny testosteron, jakmile vstoupi do ob&hu.

Absorpce
Jednotliva davka ptipravku Sustanon vede ke zvySeni celkové plazmatické hladiny testosteronu

s maximem hodnot ptiblizné 70 nmol/l (Cmax), které je dosaZeno piiblizné za 24-48 hodin (tmax) po
podani. Plazmatické hladiny testosteronu se vrati k dolni hranici normalniho rozmezi u muzi ptiblizné
za 21 dnd.

Distribuce
V in vitro testech se testosteron projevuje vysokou (ptes 97 %) nespecifickou vazbou na plazmatické
bilkoviny a globulin vazajici pohlavni hormony.

Biotransformace
Testosteron je metabolizovan na dihydrotestosteron a estradiol, které se dale metabolizuji normalnimi
cestami.

Eliminace
Vylucovani probiha hlavné moci ve forme¢ konjugatt etiocholanolonu a androsteronu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Predklinické udaje u androgeni obecné neodhaluji Zadné riziko pro ¢lovéka.

Udaje z experimentélnich studii na hlodavcich ukézaly, Ze testosteron miiZe vést k rozvoji nékterych
hormonalné dependentnich tumord.

Ve studiich reprodukéni toxicity podavani androgenti riznym druhiim pokusnych zvirat prokazatelné
vedlo k virilizaci vné&jsich genitalii plodt samiciho pohlavi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Cistény podzemnicovy olej
Benzylalkohol (E 1519)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

5 let.
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Vzhledem k tomu, Ze oteviené ampulky jiz nelze znovu uzaviit takovym zpusobem, aby byla zaru¢ena
sterilita obsahu, roztok musi byt pouzit okamzité.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraiite pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte ampulku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jedna bezbarva sklenéna ampulka obsahuje 1 ml pfipravku Sustanon.
Krabicka ptipravku Sustanon obsahuje 1 ampulku.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Viz rovnéz ,,Zv1astni opatieni pro uchovavani (bod 6.4) a ,,Davkovani a zptsob podani* (bod 4.2).

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO

56/357/91-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 3. 12. 1991
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. 12. 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

17.12. 2025

8/8



