VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Deca-Durabolin 50 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi ml injektionestetté sisaltdd 50 mg nandrolonidekanoaattia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, keltainen 6ljyliuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttdaiheet

Deca-Durabolinia voidaan kayttaa osteoporoosin hoidossa, naisilla tietyissa tapauksissa
metastasoituneen rintasydvan palliatiivisessa hoidossa seka spesifisen hoidon ja ruokavalion
adjuvanttina tiloissa, joihin liittyy negatiivinen typpitasapaino.

4.2  Annostus ja antotapa

Osteoporoosi 50 mg 3 viikon vélein
Tiettyjen metastasoituneiden rintasyopéatapausten palliatiivinen 50 mg 2-3 viikon vélein
hoito naisilla

Spesifisen hoidon ja ruokavalion adjuvanttina tiloissa, joihin liittyy 25 - 50 mg 3 viikon valein
negatiivinen typpitasapaino

Deca-Durabolin injektioneste annetaan lihakseen.
Huom: Optimaalisen hoitotehon saavuttamiseksi on noudatettava runsaskalorista ruokavaliota, josta
saadaan riittavasti vitamiineja, kivennéisaineita ja valkuaista.

4.3 Vasta-aiheet

Raskaus.

Tunnettu tai epdilty eturauhas- tai rintasydpa miehilla.

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille mukaan lukien maapahkinadljy. Deca-Durabolinin
kayttd on sen vuoksi vasta-aiheista potilaille, jotka ovat allergisia maapéhkinalle tai soijalle

(ks. kohta 4.4).

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Mikali virilisaation merkkeja ilmaantuu, tulisi harkita hoidon keskeyttamista.

Potilasta on seurattava sdénnollisesti seuraavissa tapauksissa:

- piileva tai todettu syddmen vajaatoiminta, munuaisten vajaatoiminta, hypertonia tai migreeni (myos
anamneesissa), koska anaboliset steroidit saattavat toisinaan aiheuttaa nesteretentiota,

- kun pituuskasvu ei ole vield paattynyt, koska anaboliset steroidit voivat suurina annoksina nopeuttaa



epifyysilevyjen sulkeutumista,

- rintasyovén luumetastaasit. Néille potilaille voi kehittyd hyperkalsemia seké spontaanisti etta
anabolisten steroidien vaikutuksesta. Jalkimmaisessa tapauksessa kyse saattaa olla kasvaimen
positiivisesta vasteesta hormonihoitoon. Hyperkalsemia on kuitenkin hoidettava ensin asianmukaisesti,
ja hormonihoito voidaan aloittaa uudelleen vasta, kun kalsiumarvot ovat palautuneet normaalitasolle,

- maksan vajaatoiminta

- Deca-Durabolin- valmiste voi lisata glukoositoleranssia. Taman vuoksi diabetes mellitusta
sairastavien potilaiden insuliini- ja muun diabetesladkehoidon annostelua tulee tarkistaa.

Anabolisia steroideja ei saa kayttaa urheilusuoritusten parantamiseen, koska siita saattaa aiheutua
vakavia vaaroja kayttajan terveydelle.

Deca-Durabolin siséltad maapahkinddljya ja taman vuoksi valmistetta ei saa antaa potilaille, joiden
tiedetéén olevan allergisia maapahkinalle. Maapahkinaallergian ja soija-allergian valilla voi
mahdollisesti olla yhteys. Tast4 johtuen myds potilaiden, jotka ovat allergisia soijalle, on véltettava
Deca-Durabolinin kayttoa (ks. kohta 4.3).

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

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Anaboliset steroidit saattavat parantaa diabeetikon glukoositoleranssia ja vahentéa insuliinin tai
muiden diabetesladkkeiden tarvetta.

Deca-Durabolin- valmiste lisdé elimiston omaa erytropoietiinin tuotantoa ja on talt4 osin
vaikutukseltaan yhteneva rhEPO:n kanssa. Punasolujen tuotannon lisdédntyminen tulee ottaa huomioon
henkil6ill&, joita hoidetaan Deca-Durabolin- valmisteella ja rhEPO:Ila.

Kumariiniantikoagulanttihoitoa (varfariini) saavien potilaiden INR-arvoa tulee seurata tarkasti
kaytettaessa suuria annoksia Deca-Durabolin- valmistetta, koska Deca-Durabolin saattaa lisatéa
verenhyytymista estévien laékkeiden tehoa.

4.6 Raskaus ja imetys

Valmistetta ei tule kdyttd4 raskauden aikana, silld se voi aiheuttaa sikion maskulinisaatiota. Tiedot
la&kkeen kaytostd imetyksen aikana ovat riittdmattomat, jotta voitaisiin arvioida lapselle mahdollisesti
aiheutuvia haittoja tai mahdollista vaikutusta maidontuotantoon.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Tamanhetkisen tiedon perusteella Deca-Durabolinin ei ole todettu vaikuttavan vireyteen eiké
keskittymiskykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Suuret annokset, pitkdan jatkuva hoito ja/tai liian tihed annostelu saattavat aiheuttaa:

- Virilisaatiota, jonka oireita herkilla naisilla ovat d4&nen kaheys, akne, hirsutismi ja libidon
voimistuminen, esimurrosikaisilld pojilla erektioiden tiheneminen ja siittimen suureneminen ja tytoilla
hé&pykarvoituksen lisdédntyminen ja klitoriksen hypertrofia. Kéheys saattaa olla ensimmadinen oire
aanen muutoksesta, joka voi johtaa pitkaaikaiseen ja toisinaan pysyvéaan aanen madaltumiseen.

- Amenorrea.

- Spermatogeneesin estyminen.

- Ennenaikainen epifyysilevyjen sulkeutuminen.

- Nesteretentio.

- injektiokohdan reaktio



Haittavaikutuksien esiintyvyystiheys on tuntematon, silld haittavaikutustiedot perustuvat valmisteen
markkinoille tulon jalkeisiin tietoihin.

4.9 Yliannostus

Nandrolonidekanoaatin akuutti toksisuus elaimilla on hyvin vahdinen. Deca-Durabolinin akuutteja
yliannostustapauksia ihmisell& ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: systeemisesti kéytettavat anaboliset ladkeaineet
ATC-koodi: A14AB01

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

Nandroloni on kemiallisesti sukua mieshormonille. Silla on kuitenkin voimakkaampi anabolinen ja
heikompi androgeeninen vaikutus kuin testosteronilla. Tama on osoitettu eldinkokeissa ja
reseptoriinsitoutumistutkimuksissa. Nandrolonin heikko androgeenisuus on varmistunut myos
Kliinisessa kaytossa.

Ihmiselld Deca-Durabolinin on havaittu vaikuttavan suotuisasti kalsiumin aineenvaihduntaan ja
lisddvan luumassaa osteoporoosipaotilailla. Metastasoituneessa rintasyévéssa naisilla Deca-
Durabolinilla on saatu aikaan useita kuukausia kestava objektiivinen regressio. Deca-Durabolinilla on
my0s typped sadstava vaikutus. Tama proteiiniaineenvaihduntaan kohdistuva vaikutus on osoitettu
metabolisissa tutkimuksissa, ja sitd voidaan hyddyntaa tiloissa, joihin liittyy proteiininpuutosta, kuten
kroonisissa debilitoivissa sairauksissa seka suurten leikkausten ja vaikeiden vammojen jalkeen. Naissa
tiloissa Deca-Durabolinia voidaan kayttaa spesifisen hoidon, ruokavalion ja parenteraalisen
ravitsemuksen adjuvanttina.

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

5.2 Farmakokinetiikka

Nandrolonidekanoaatti vapautuu hitaasti injektiokohdasta vereen, ja sen puoliintumisaika on 5-15
vuorokautta. Veressa esteri hydrolysoituu nopeasti nandroloniksi, jonka puoliintumisaika on enintaan
yksi tunti. Nandrolonidekanoaatin hydrolyysin sekd nandrolonin jakautumisen ja eliminaation
yhdistetty puoliintumisaika on 4,3 tuntia. Nandroloni metaboloituu maksassa. Virtsasta havaittuja
metaboliitteja ovat 19-norandrosteroni, 19-noretiokolanoloni ja 19-norepiandrosteroni. Naiden
mataboliittien mahdollisia farmakologisia vaikutuksia ei tunneta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta seka reproduktiotoksisuutta koskevien tutkimusten tulokset eivat viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille. Deca-Durabolinin suprafysiologisten pdivdannosten on raportoitu véhentévan
lisddntymiskykyé naarasrotilla. Androgeenien kdyton on todettu aiheuttavan eri eldinlajeilla ulkoisten
sukupuolielinten maskulinisaatiota naaraspuolisilla sikioill&.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi, maapahkin&dljy.
Yksi ml injektionestetta siséltdd 100 mg bentsyylialkoholia.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Suositeltua antotapaa kaytettédessa vaikuttavan aineen kemialliset interaktiot muiden aineiden kanssa
eivat ole todenndkaisia.

6.3 Kestoaika
3 vuotta.
6.4  Sailytys

Sailyta alle 30 °C. Al4 sailyta kylméssa. Ei saa jaatya.
Sailyté alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Deca-Durabolin 50 mg/ml injektioneste, liuos: tyypin I lasinen 2 ml:n injektiopullo, jossa on 1 ml
injektionestetta.

Pakkauskoot: 1 x 1 ml, 10 x 1 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Kéyttdmaton valmiste tai jate on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5340 BH Oss

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

5671

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
15.1.1969/7.5.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17.10.2011



