VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Deca-Durabolin 100 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi ml injektionestetté sisaltdd 100 mg nandrolonidekanoaattia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, keltainen 6ljyliuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttdaiheet
Aplastinen anemia.
4.2 Annostus ja antotapa

Deca-Durabolin injektioneste annetaan syvalle lihakseen.
Aplastinen anemia: 50-150 mg kerran viikossa.

On huomattava, etté terapeuttisen tehon alkamisessa voi olla suuria eroja potilaiden vélilla. Jos
tyydyttavaa vastetta ei saada 3-6 kuukauden hoidolla, hoitoa ei tule jatkaa.

Kun punasolukuva on tyydyttdvasti korjaantunut, hoito lopetetaan asteittain verenkuvaa seuraten. Jos
tauti uusiutuu annoksen vahentamisen aikana tai hoidon lopettamisen jalkeen, on hoidon aloittamista
harkittava uudelleen.

Lapset: Annossuositusta lapsille ei voida antaa riittdméattdman kliinisen kokemuksen vuoksi.
4.3 Vasta-aiheet

Raskaus.

Tunnettu tai epdilty eturauhas- tai rintasydpa miehilla.

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille mukaan lukien maapéhkinadljy. 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.

Potilaan vointia on seurattava sadnnollisesti seuraavissa tapauksissa:
- piileva tai todettu syddmen vajaatoiminta, munuaisten vajaatoiminta, hypertensio 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,

- rintasyOvan luumetastaasit. Naille potilaille voi kehittya hyperkalsemia seké spontaanisti etta
anabolisten steroidien vaikutuksesta. Jalkimmaéisessa 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. Tdmén vuoksi diabetes mellitusta
sairastavien potilaiden insuliini- ja muun diabetesldékehoidon annostelua tulee tarkistaa.

Anabolisia steroideja ei saa kayttad urheilusuoritusten parantamiseen, koska siitd saattaa aiheutua
vakavia vaaroja kayttajan terveydelle.

Suositeltuja annoksia ei saa ylittaa.

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

Deca-Durabolin siséltda bentsyylialkoholia 50 mg/ml ja sen vuoksi sité ei saa antaa keskosille eika
vastasyntyneille. Bentsyylialkoholi voi aiheuttaa toksisia reaktioita ja anafylaktoidisia reaktioita
imevaisille ja alle 3-vuotiaille lapsille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Anaboliset steroidit saattavat parantaa glukoositoleranssia ja vahentad insuliinin tai muiden
diabeteslaékkeiden tarvetta diabeetikoilla.

Deca-Durabolin- valmiste lisaa elimistén omaa erytropoietiinin tuotantoa ja on talta osin
vaikutukseltaan yhteneva rhEPO:n kanssa. Punasolujen tuotannon lisddntyminen tulee ottaa huomioon
henkil6illa, joita hoidetaan Deca-Durabolin- valmisteella ja rhEPO:lla.

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

4.6 Raskaus ja imetys

Valmistetta ei tule kdyttd4 raskauden aikana, silld se voi aiheuttaa sikion maskulinisaatiota. Tiedot
ladkkeen kaytosta imetyksen aikana ovat riittamattémat, 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 eika
keskittymiskykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Suuret annokset, joita kaytetdan terapeuttisen tehon saamiseksi, saattavat aiheuttaa:

- Virilisaatiota, jonka oireita herkilla naisilla ovat danen kéaheys, akne, hirsutismi ja libidon
voimistuminen, esimurrosikéisilla pojilla erektioiden tieheneminen ja siittimen suureneminen ja
tytoilla hdpykarvoituksen lisdantyminen ja klitoriksen hypertrofia. K&heys saattaa olla ensimmainen
oire dadnen muutoksesta, joka voi johtaa pitkéaaikaiseen ja toisinaan pysyvéaan danen 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 véhéinen. Deca-Durabolinin akuutteja
yliannostustapauksia ihmisell& ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: systeemisesti kéytettavat anaboliset laékeaineet
ATC-koodi: A14AB01

Deca-Durabolin 100 mg/ml sisaltaa suuren annoksen nandrolonidekanoaattia ja se on suunniteltu
erityisesti tukihoitoon tietyissa verenkuvan hairigissa.

Nandroloni on kemiallisesti sukua mieshormonille. Silla on kuitenkin voimakkaampi anabolinen ja
heikompi androgeeninen vaikutus kuin testosteronilla. Tdmé& on osoitettu eldinkokeissa ja reseptoriin
sitoutumistutkimuksissa. Nandrolonin heikko androgeenisuus on varmistunut myds kliinisessa
kaytdssa.

El&imissa nandrolonidekanoaatti kiihdyttad punasolujen syntyé ja erilaistumista todennékdisesti
stimuloimalla suoraan luuytimen verta muodostavia kantasoluja ja lisddmaélla erytropoietiinin
vapautumista. Se my0s auttaa suojaamaan sytotoksisten aineiden aiheuttamalta luuydinkadolta.

Ihmiselld Deca-Durabolin 100 mg/ml stimuloi erytrosytopoieesia, mika on osoitettu punasolujen
maaran lisddntymisend sekd hemoglobiini- ja hematokriittiarvoissa. Tata terapeuttista vaikutusta
hyodynnet&én erytropoietiinin tuotannon véhenemisesta johtuvan anemian hoidossa, kemoterapian
aiheuttaman luuydinkadon hoidossa seka luuytimen kantasolujen hypoplasian hoidossa.
Jalkimmaisessa tapauksessa (esim. aplastinen anemia) erytropoieettista vastetta seuraa usein
positiivinen vaikutus valkosolujen ja verihiutaleiden muodostumisessa.

Ihmiselld Deca-Durabolinin on havaittu vaikuttavan suotuisasti kalsiumin aineenvaihduntaan ja
lisddvan luumassaa osteoporoosipatilailla. Deca-Durabolinilla on myds typpea saastava vaikutus.
Tama proteiiniaineenvaihduntaan kohdistuva vaikutus on osoitettu metabolisissa tutkimuksissa, ja sité
voidaan hyodyntaa tiloissa, joihin liittyy proteiininpuutosta, kuten kroonisissa debilitoivissa
sairauksissa seka suurten leikkausten ja vaikeiden vammojen jalkeen. Néissa tiloissa Deca-Durabolinia
voidaan kayttaa spesifisen hoidon, ruokavalion ja parenteraalisen ravitsemuksen adjuvanttina.

Androgeeniset vaikutukset (esim. virilisaatio) ovat suhteellisen harvinaisia suositeltua annostusta
kaytettdessa. Nandrolonilla ei ole C17alfa-alkyyliryhmaé, 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 mm. 19-norandrosteroni ja 19-noretiokolanoloni. Ndiden 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 véhentévén

lisddntymiskykyé naarasrotilla. Androgeenien kdytdn on todettu aiheuttavan eri eldinlajeilla ulkoisten
sukupuolielinten maskulinisaatiota naaraspuolisilla siki6illa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi, maapahkinadljy.
Yksi ml injektionestetta sisdltdd 50 mg bentsyylialkoholia.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Suositeltua antotapaa kaytettdessa vaikuttavan aineen kemialliset interaktiot muiden aineiden kanssa
eivét ole todennakadisia.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Sailytys

Sailyta alle 25 °C alkuperaispakkauksessa. Ala sdilyta kylmassa. Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Vériton, lasinen (tyyppi I) injektionestepullo, 1 x 2 ml, 5 x 2ml

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

N.V. Organon
P.O. Box 20
5340 BH Oss
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

18455



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
14.6.2005/7.5.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
29.6.2011



