






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sustanon 250 mg/ml injekcinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje ampulėje (1 ml) yra 250 mg testosterono esterių mišinio (30 mg testosterono propionato, 60 mg testosterono fenilpropionato, 60 mg testosterono izokaproato ir 100 mg testosterono dekanoato), atitinkančio 176 mg testosterono.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: 
Kiekvienoje ampulėje (1 ml) yra 104,6 mg benzilo alkoholio (E 1519) ir žemės riešutų aliejaus (rafinuotas) (kiek reikia iki 1 ml).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus, šiek tiek gelsvas aliejinis tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Testosterono pakeičiamoji terapija esant vyrų hipogonadizmui, kai testosterono trūkumas buvo patvirtintas klinikiniais požymiais ir biocheminiais tyrimais.

Palaikomasis gydymas iš moteriškos į vyrišką lytį pakeitusiems asmenims, vyriškėjimui skatinti (vaistinis preparatas skiriamas atsižvelgiant į Lietuvos Respublikos teisės aktus, reglamentuojančius lyties keitimą).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Įprastai dozę reikia koreguoti individualiai pagal atsaką į gydymą.

Suaugusieji 
Paprastai užtenka suleisti po 1 ml tirpalo kas 3 savaites.

Senyviems pacientams 
Senyviems pacientams gali reikėti mažesnių dozių, kurios bus skiriamos rečiau nei įprasta (taip pat žr. 4.4 sk.).

Vaikų populiacija
Duomenų apie saugumą ir veiksmingumą vaikams ir paaugliams nepakanka. Lytiškai nesubrendusius vaikus gydyti Sustanon reikia atsargiai (žr. 4.4 skyrių).

Iš moteriškos į vyrišką lytį pakeitusiems asmenims 
Palaikomajam gydymui pakeitusiems iš moteriškos į vyrišką lytį asmenims rekomenduojama leisti po 1 ml kas 2 – 4 savaites.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientus, sergančius inkstų nepakankamumu, gydyti reikia atsargiai (žr. 4.4 skyrių). 

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientus, sergančius kepenų nepakankamumu, gydyti reikia atsargiai (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas
Leisti į raumenis. 

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai, įskaitant žemės riešutų aliejų. Dėl to Sustanon draudžiama skirti žemės riešutams arba sojai alergiškiems pacientams (žr. 4.4 skyrių).
· Nustatytas arba įtariamas prostatos ar krūties vėžys (žr. 4.4 skyrių).
· Nėštumas, žindymas (žr. 4.6 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Medicininis ištyrimas
Prieš pradedant gydymą ir reguliariai gydymo metu reikia tirti testosterono koncentraciją. Vaistinio preparato dozė turi būti nustatoma individualiai, kad būtų palaikoma normali (kaip ir nustatoma normaliai funkcionuojant lytinėms liaukoms) testosterono koncentracija.

Gydytojas, prieš paskirdamas Sustanon, pirmuosius 12 mėnesių kas tris mėnesius, o vėliau vieną kartą per metus turi atlikti pacientui tokius tyrimus:
· pirštu per tiesiąją žarną įvertinti prostatą bei ištirti prostatos specifinį antigeną (PSA), kad būtų paneigta gerybinės prostatos hiperplazijos ar subklinikinio prostatos vėžio diagnozė (žr. 4.3 skyrių);
· hematokrito ir hemoglobino koncentracijos, kad nustatytų, ar nėra policitemijos.

Pacientams, kuriems skiriama ilgalaikė androgenų terapija, taip pat reguliariai reikia įvertinti šiuos laboratorinių tyrimų rodiklius: hemoglobino ir hematokrito, kepenų funkcijos ir lipidogramos.

Būklės, kurias reikia stebėti
Pacientus, ypač senyvus, kuriems yra žemiau aprašytos būklės, reikia stebėti.

· Navikai. Krūties vėžys, hipernefroma, bronchų karcinoma ir metastazės kauluose. Šiomis ligomis sergantiems pacientams gydymo androgenais metu gali spontaniškai atsirasti hiperkalcemija. Ji gali rodyti teigiamą naviko atsaką į gydymą hormonais. Nepaisant to, visų pirma reikia tinkamai gydyti hiperkalcemiją, o atsistačius normaliai kalcio koncentracijai gydymą hormonais galima atnaujinti.

· Gretutinės ligos. Pacientams, kuriems nustatytas sunkus širdies, kepenų ar inkstų funkcijos nepakankamumas arba išeminė širdies liga, gydymas testosteronu gali sukelti sunkių komplikacijų, kurioms būdinga edema su staziniu širdies nepakankamumu arba be jo. Tokiu atveju gydymą reikia nedelsiant nutraukti. Pacientus, kuriems įvyko miokardo infarktas, pasireiškė epilepsija ar migrena, būtina stebėti, ar šios ligos nepablogės ir nepasikartos. Tokiais atvejais gydymą būtina nutraukti nedelsiant. 
Testosteronas gali padidinti kraujospūdį, todėl vyrams, kuriems yra arterinė hipertenzija, Sustanon reikia vartoti atsargiai.

· Cukrinis diabetas. Sustanon, kaip ir visi androgenai, cukriniu diabetu sergantiems pacientams gali pagerinti gliukozės toleranciją (žr. 4.5 skyrių).

· Gydymas antikoaguliantais. Sustanon, kaip ir visi androgenai, gali sustiprinti kumarino grupės vaistinių preparatų krešėjimą mažinantį poveikį (taip pat žr. 4.5 skyrių).

· Miego apnėja. Testosterono esterių nerekomenduojama vartoti vyrams, kuriems pasireiškia miego apnėja, nes duomenų apie saugumą nepakanka. Pacientus, kuriems yra rizikos veiksnių, tokių kaip nutukimas ar lėtinės plaučių ligos, reikia gydyti atsargiai, remiantis gera klinikine praktika.

Nepageidaujami reiškiniai
Jeigu atsiranda androgenams būdingų nepageidaujamų reakcijų (žr. 4.8 skyrių), gydymą Sustanon reikia laikinai nutraukti, o simptomams išnykus gydymą atnaujinti mažesne doze.

Vyriškėjimas
Pacientai turi žinoti apie galimą vyriškėjimo požymių atsiradimą. Apie balso sustorėjimo pavojų ypač turi žinoti dainininkai ir moterys, kurių profesija yra susijusi su kalbėjimu. Balso pokyčiai gali būti grįžtami.
Atsiradus vyriškėjimo požymių reikia iš naujo įvertinti rizikos ir naudos santykį konkrečiam pacientui.

Piktnaudžiavimas sporte
Pacientai, dalyvaujantys varžybose, kurias reglamentuoja Pasaulio antidopingo agentūra (angl., World Anti-Doping Agency (WADA), prieš pradėdami vartoti šį vaistinį preparatą turi susipažinti su WADA taisyklėmis, nes Sustanon gali iškreipti dopingo tyrimo rezultatus. Piktnaudžiaujant androgenais sportiniam pajėgumui didinti, gresia didelė rizika sveikatai, todėl tai daryti draudžiama.

Piktnaudžiavimas ir priklausomybė
Pasitaiko piktnaudžiavimo testosteronu atvejų, dažniausiai vartojant didesnes dozes, nei patvirtintos terapinėms indikacijoms, bei vartojant kartu su kitais anaboliniais androgeniniais steroidais. Piktnaudžiavimas testosteronu ir kitais anaboliniais androgeniniais steroidais gali sukelti sunkių nepageidaujamų reakcijų:širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių (kai kuriais atvejais mirtinų), kepenų ir (arba) psichikos sutrikimų. Piktnaudžiavimas testosteronu gali sukelti priklausomybę ir nutraukimo simptomų, kurie gali pasireikšti ženkliai sumažinus dozę ar staiga nutraukus vartojimą. Piktnaudžiaujant testosteronu ir kitais androgeniniais anaboliniais steroidais, gresia didelė rizika sveikatai, todėl to daryti nepatariama (žr. 4.8 skyrių).

Palaikomasis gydymas iš moteriškos į vyrišką lytį pakeitusiems asmenims
Skiriant gydymą testosteronu iš moteriškos į vyrišką lytį pakeitusiems asmenims, būtina stebėti, ar nepasireiškia osteoporozės požymiai ir lipidų sutrikimai.
Pacientes, kurių šeimos nariams yra buvęs krūties vėžys, ir pacientes, sirgusias endometriumo vėžiu, reikia atidžiai stebėti. Skiriant ilgalaikį gydymą būtina stebėti pacientes dėl padidėjusios endometriumo ir kiaušidžių vėžio rizikos.

Vaikų populiacija
Reikia stebėti vaikų ir paauglių augimą ir lytinį brendimą, nes didelės Sustanon, kaip ir visų androgenų, dozės gali greitinti epifizių užsidarymą ir lytinį brendimą.

Senyvi pacientai 
Sustanon vartojimo vyresniems nei 65 metų pacientams saugumo ir veiksmingumo patirties nepakanka. Šiuo metu dėl tam tikram amžiui būdingų testosterono rekomenduojamų verčių nesutariama. Tačiau reikia atsižvelgti į tai, kad fiziologiškai su amžiumi testosterono koncentracija kraujo serume mažėja.

Krešėjimo sutrikimai
Testosteroną reikia atsargiai skirti trombofilija sergantiems pacientams, arba pacientams, kuriems nustatyta venų tromboembolijos (VTE) rizikos veiksnių, nes poregistraciniu laikotarpiu buvo atlikta tyrimų ir gauta pranešimų apie tokiems pacientams gydymo testosterono metu pasireiškusius trombozės reiškinius, (pvz., giliųjų venų trombozę, plaučių emboliją, akių trombozę). Trombofilija sergantiems pacientams buvo pranešta apie VTE atvejus net ir gydant antikoaguliantais, todėl po pirmojo trombozės pasireiškimo atvejo reikia atidžiai įvertini, ar galima tęsti gydymą testosteronu. Jei gydymas tęsiamas, reikia imtis papildomų priemonių, kad būtų sumažinta individuali VTE rizika.

Sustanon, kaip ir visus aliejinius tirpalus, reikia leisti tik į raumenis ir labai lėtai. Retais atvejais dėl plaučių mikroembolijos aliejiniu tirpalu gali pasireikšti tokių požymių ir simptomų: kosulys, dusulys, negalavimas, hiperhidrozė, krūtinės skausmas, svaigulys, parestezija arba sinkopė. Tokių reakcijų gali pasireikšti injekcijos metu arba iš karto po jos ir jos yra grįžtamos. Todėl kiekvienos injekcijos metu ir iš karto po jos pacientą reikia stebėti, kad būtų galima anksti atpažinti galimus plaučių mikroembolijos aliejiniu tirpalu požymius ir simptomus. Gydymas paprastai būna palaikomasis, pvz., skiriant papildomo deguonies.

Sustanon sudėtyje yra rafinuotas arachių (žemės riešutų) aliejaus, todėl žemės riešutams alergiški pacientai šio vaistinio preparato vartoti negali. Kadangi tarp alergijos žemės riešutams ir alergijos sojai yra galimas ryšys, sojai alergiški pacientai taip pat negali vartoti Sustanon (žr. 4.3 skyrių).

Kiekviename šio vaistinio preparato mililitre yra 104,6 mg benzilo alkoholio (E 1519), todėl jo negalima skirti prieš laiką gimusiems kūdikiams ir naujagimiams. Kūdikiams ir jaunesniems kaip 3 metų vaikams benzilo alkoholis gali sukelti toksinių ar anafilaktoidinių reakcijų.

Benzilo alkoholio vartojimas į veną buvo susijęs su sunkiu nepageidaujamu poveikiu ir naujagimių mirtimi (žiobčiojimo sindromu, angl. gasping syndrome). Minimalus benzilo alkoholio kiekis, galintis sukelti toksinį poveikį, nežinomas. 

Dėl padidėjusios benzilo alkoholio kaupimosi rizikos mažiems vaikams, vaistinio preparato negalima vartoti ilgiau nei vieną savaitę jaunesniems kaip 3 metų vaikams.

Dėl susikaupimo ir toksinio poveikio rizikos (metabolinės acidozės) dideli kiekiai turi būti vartojami atsargiai ir tik tuo atveju, jeigu būtina, ypač asmenims, kuriems yra kepenų arba inkstų pažeidimas, ir nėščioms ar žindančioms moterims.


4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kepenų fermentus sužadinantys vaistiniai preparatai gali mažinti, o fermentų inhibitoriai – didinti testosterono koncentraciją. Dėl to gali prireikti keisti Sustanon dozę.

Insulinas ir kiti vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto
Cukriniu diabetu sergantiems pacientams androgenai gali gerinti gliukozės toleranciją ir mažinti insulino ar kitų vaistinių preparatų nuo cukrinio diabeto poreikį (žr. 4.4 skyrių). Dėl to cukriniu diabetu sergančius pacientus reikia stebėti, ypač pradedant ar nutraukiant Sustanon vartojimą bei reguliariai gydymo Sustanon metu.

Pakaitinės testosterono terapijos taikymas kartu su natrio ir gliukozės vienakrypčio nešiklio 2 (angl. Sodium-Glucose Co-transporter 2, SGLT-2) inhibitoriais buvo susijęs su padidėjusia eritrocitozės rizika. Kadangi abi medžiagos gali nepriklausomai didinti hematokrito kiekį, galimas suminis poveikis (taip pat žr. 4.4 skyrių). Pacientams, gydomiems abiem būdais, rekomenduojama stebėti hematokrito ir hemoglobino kiekį.

Gydymas antikoaguliantais
Didelės androgenų dozės gali sustiprinti kumarino tipo vaistinių preparatų krešėjimą mažinantį poveikį (žr. 4.4 skyrių). Dėl to gydymo metu būtina reguliariai tirti protrombino laiką ir, jei reikia, sumažinti antikoaguliantų dozę.

AKTH ar kortikosteroidai
Testosterono vartojimas kartu su adrenokortikotropiniu hormonu (AKTH) ar kortikosteroidais gali sustiprinti edemų susidarymą, todėl šias veikliąsias medžiagas kartu skirti reikia atsargiai, ypač pacientams, kurie serga širdies ar kepenų liga arba turi polinkį edemų susidarymui (žr. 4.4 skyrių).

Sąveika su laboratoriniais tyrimais
Androgenai gali sumažinti tiroksiną sujungiančio globulino koncentraciją, o dėl to sumažėja bendrojo tiroksino (T4) kiekis serume ir padidėja trijodtironino (T3) ir T4 sugeriamumas dervoje. Laisvo hormono koncentracija išlieka nepakitusi, klinikinių skydliaukės veiklos sutrikimo požymių nėra.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie Sustanon vartojimą nėštumo metu nepakanka. Dėl vaisiaus virilizacijos pavojaus Sustanon nėštumo metu vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių). Pastojus gydymą Sustanon reikia nutraukti.

Žindymas
Duomenų apie Sustanon vartojimą žindymo laikotarpiu nepakanka. Dėl to Sustanon vartoti žindymo laikotarpiu negalima (žr. 4.3 skyrių).

Vaisingumas
Vyrų vaisingumą gydymas androgenais gali sutrikdyti slopindamas spermatozoidų formavimąsi (žr. 4.8 skyrių).
Gydymas androgenais moterims gali suretinti arba nuslopinti mėnesinių ciklą (žr. 4.8 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Sustanon gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Dėl Sustanon veikliųjų medžiagų savybių, nutraukus vaistinio preparato vartojimą, nepageidaujamas poveikis išnyksta ne iš karto. Visi leidžiamieji vaistiniai preparatai gali sukelti lokalių reakcijų vartojimo vietoje.

Gydymas androgenais buvo susijęs su toliau išvardytomis nepageidaujamomis reakcijomis.
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė
	MedDRA terminas
	Dažnis

	Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jų cistos ir polipai)
	Prostatos vėžys1
	Nežinomas

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Policitemija
	Nežinomas

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Skysčių susikaupimas
	Nežinomas

	
	Kūno svorio padidėjimas
	Dažnas

	Psichikos sutrikimai
	Depresija
Nervingumas
Nuotaikos sutrikimai
Lytinio potraukio padidėjimas
Lytinio potraukio sumažėjimas
	Nežinomas

	Kraujagyslių sutrikimai
	Arterinė hipertenzija
	Nežinomas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Plaučių mikroembolija aliejiniu tirpalu
	Retas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Pykinimas
	Nežinomas

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Sutrikusi kepenų funkcija
	Nežinomas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Niežulys
Spuogai
	Nežinomas

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Raumenų skausmas
	Nežinomas

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	Ginekomastija
Oligospermija
Priapizmas
Gerybinė prostatos hiperplazija2
	Nežinomas

	Tyrimai
	Lipidų apykaitos sutrikimas3
PSA padidėjimas

Padidėjęs hematokritas, padidėjęs eritrocitų skaičius, padidėjusi hemoglobino koncentracija

	Nežinomas


Dažnas


1 Subklinikinio prostatos vėžio progresavimas.
2 Prostatos padidėjimas (normali būklė).
3 MTL cholesterolio, DTL cholesterolio ir trigliceridų koncentracijos serume sumažėjimas.

Lentelėje vartojami terminai, apibūdinantys nepageidaujamą poveikį, taip pat apima sinonimus ir susijusius terminus.

Atskirų nepageidaujamų reakcijų aprašas
Retais atvejais dėl plaučių mikroembolijos aliejiniu tirpalu gali pasireikšti tokių požymių ir simptomų: kosulys, dusulys, negalavimas, hiperhidrozė, krūtinės skausmas, svaigulys, parestezija arba sinkopė. Tokių reakcijų gali pasireikšti injekcijos metu arba iš karto po jos ir jos yra grįžtamos.

Piktnaudžiavimas ir priklausomybė
Testosteronu, dažnai vartojant kartu su kitais anaboliniais androgeniniais steroidais (AAS), yra piktnaudžiaujama, vartojant didesnes dozes, nei rekomenduojama patvirtintoms indikacijoms (žr. 4.4 skyrių). Gauta pranešimų apie toliau išvardytas nepageidaujamas reakcijas, piktnaudžiaujant testosteronu ir AAS (šių nepageidaujamų reakcijų pasireiškimo dažnis nežinomas):

Endokrininiai sutrikimai: antrinis hipogonadizmas1.

Psichikos sutrikimai: priešiškumas, agresija1, psichozinis sutrikimas1, manija, paranoja, deliuzija.

Širdies ir kraujagyslių sutrikimai: miokardo infarktas1, širdies nepakankamumas1, lėtinis širdies nepakankamumas1,2, širdies sustojimas, staigi kardialinė mirtis, širdies hipertrofija1,2, kardiomiopatija1, skilvelinė aritmija, skilvelinė tachikardija1, venų ir arterijų tromboziniai ir emboliniai reiškiniai (įskaitant giliųjų venų trombozę1, plaučių emboliją1, koronarinių arterijų trombozę, miego arterijos okliuziją1,2, intrakranijinę veninio sinuso trombozę1,2), cerebrovaskuliniai reiškiniai bei išeminis insultas.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai: hepatinė peliozė1, cholestazė, kepenų pažeidimas, gelta1 ir kepenų nepakankamumas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: plaukų slinkimas (alopecija)1.

Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai: sėklidžių atrofija, azoospermija, nevaisingumas (vyrams), padidėjęs klitoris ir krūtų atrofija (moterims).

1 Gauta pranešimų vartojant Sustanon
2 Kai kuriais atvejais mirtini

Moterų gydymas
Sustanon moterims neskiriama (nėra aktualių indikacijų). Sustanon vartojant moterims gali atsirasti vyriškėjimo požymių: balso sustorėjimas, spuogai, padidėjęs plaukuotumas, nereguliarios mėnesinės bei alopecija (žr. 4.4 skyrių).

Vaikų populiacija
Androgenais gydant lytiškai nesubrendusius vaikus, buvo pastebėtas šis nepageidaujamas poveikis: ankstyvas lytinis brendimas, padažnėjusi erekcija, varpos pailgėjimas ir ankstyvas epifizių užsidarymas (žr. 4.4 skyrių).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Ūminis toksinis testosterono poveikis yra silpnas.

Jeigu atsiranda lėtinio perdozavimo simptomų (pvz., policitemija, priapizmas), vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti, o simptomams išnykus, galima gydyti vėl, tačiau reikia vartoti mažesnę dozę.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – androgenai, ATC kodas – G03B A03.

Farmakodinaminis poveikis
Sustanon gydomų vyrų, kurių lytinių liaukų funkcija susilpnėjusi, kraujo plazmoje kliniškai reikšmingai padidėja testosterono, dihidrotestosterono ir androstendiono koncentracija, sumažėja lytinius hormonus prijungiančių globulinų (LHPG). Liuteinizuojančio hormono (LH) ir folikulų brendimą stimuliuojančio hormono (FSH) koncentracijos būna normos ribose. Sustanon gydomiems vyrams, kurių lytinių liaukų funkcija susilpnėjusi, testosterono stokos simptomai palengvėja. Be to, didėja kaulų mineralinis tankis ir raumenų masė bei sumažėja riebalų masė. Gydymas pagerina ir lytinę funkciją, įskaitant lytinį potraukį ir erekciją. Dėl gydymo sumažėja MTL cholesterolio, DTL ir trigliceridų koncentracija, padaugėja hemoglobino ir padidėja hematokritas, tuo tarpu klinikai svarbių kepenų izofermentų ir PSA pokyčių nenustatyta. Gali padidėti priešinė liauka, bet nepageidaujamų simptomų dėl prostatos padidėjimo nebuvo. Pacientams, sergantiems cukriniu diabetu, kurių lytinių liaukų funkcija susilpnėjusi ir vartojantiems androgenų, pagerėjo jautrumas insulinui ir (arba) sumažėjo gliukozės koncentracija kraujyje. Berniukams, kurių augimas ir brendimas vėlavo, gydomiems Sustanon, augimas sustiprėjo ir pradėjo vystytis antriniai lytiniai požymiai. Asmenims, kurių lytis iš moteriškos yra pakeista į vyrišką, Sustanon vartojimas skatina vyriškėjimą.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Sustanon sudėtyje yra keturi testosterono esteriai, kurių veikimo trukmė yra skirtinga. Patekę į kraujotaką, esteriai tuoj pat hidrolizuojami į natūralų hormoną testosteroną.

Absorbcija
Suleidus vienkartinę Sustanon 250 dozę, padidėja bendroji testosterono koncentracija plazmoje, didžiausia koncentracija atsiranda maždaug po 24‑48 val. (tmax) ir būna maždaug 70 nmol/l (Cmax). Praėjus maždaug 21 dienai po suleidimo, vyrų organizme testosterono koncentracija plazmoje sumažėja iki mažiausios normos reikšmės.

Pasiskirstymas
Daug testosterono (daugiau kaip 97 %) in vitro mėginiuose nespecifine jungtimi prisijungia prie plazmos baltymų ir lytinius hormonus prijungiančio globulino.

Biotransformacija
Testosteronas metabolizuojamas į dihidrotestosteroną ir estradiolį, kurie toliau metabolizuojami įprastu būdu.

Eliminacija
Daugiausia vaistinio preparato išskiriama su šlapimu konjuguotų darinių: etiocholanolono ir androsterono, pavidalu.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Androgenų įprastų ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo. Tyrimais su įvairių rūšių gyvūnais yra įrodyta, kad androgenai sukelia moteriškos lyties vaisių išorinių lyties organų virilizaciją.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Benzilo alkoholis (E 1519)
Žemės riešutų aliejus (rafinuotas)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.
Atidarius ampulę, tirpalą reikia vartoti nedelsiant. 

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30C temperatūroje. Negalima šaldyti ar užšaldyti.
Ampulę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kiekvienoje bespalvio I tipo stiklo ampulėje yra 1 ml injekcinio tirpalo.
Vienoje dėžutėje yra viena ampulė.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24
Airija

8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/97/1261/003


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997 m. birželio 6 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. rugpjūčio 12 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. balandžio 17 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Ever Pharma Jena GmbH, 
Otto-Schott-Str. 15, 
07745 Jena
Vokietija

Ever Pharma Jena GmbH
Bruesseler Str. 18
07747 Jena
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sustanon 250 mg/ml injekcinis tirpalas
testosterono esterių mišinys


2.	VEIKLIOSIOS MEDŽIAGOS IR JŲ KIEKIAI

Kiekvienoje ampulėje (1ml) yra 250 mg testosterono esterių mišinio (30 mg testosterono propionato, 60 mg testosterono fenilpropionato, 60 mg testosterono izokaproato ir 100 mg testosterono dekanoato), atitinkančio 176 mg testosterono.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra benzilo alkoholio (E 1519) ir žemės riešutų aliejaus (rafinuotas). Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas
1 ampulė


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į raumenis.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}
Atidarius ampulę, vaistą vartoti nedelsiant. 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30C temperatūroje.
Negalima šaldyti ar užšaldyti.
Ampulę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS, DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Aspen Pharma Trading Limited,
3016 Lake Drive,
Citywest Business Campus,
Dublin 24,
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/97/1261/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN:




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

AMPULĖ
 

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sustanon 250 mg/ml injekcinis tirpalas
testosterono esterių mišinys
i.m.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

{mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

{numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

1 ml


6.	KITA

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Sustanon 250 mg/ml injekcinis tirpalas
testosterono esterių mišinys

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Sustanon ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Sustanon
3.	Kaip vartoti Sustanon
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Sustanon
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Sustanon ir kam jis vartojamas

Veikliosios Sustanon medžiagos (žiūrėkite 6 skyriaus poskyrį „Sustanon sudėtis“) organizme paverčiamos testosteronu. Testosteronas yra natūralus vyriškas lytinis hormonas, priklausantis androgenų grupei.

Vyro organizme testosteroną gamina sėklidės. Jis yra būtinas normaliam augimui, vyriškų lyties organų raidai ir veiklai, antrinių lytinių požymių formavimuisi. Šis hormonas būtinas, kad ant kūno augtų plaukai, kaulų ir raumenų augimui, jis stimuliuoja eritrocitų gamybą. Dėl testosterono vyrų balsas yra žemas. 
Sustanon vartojamas suaugusiems vyrams pakeičiamajai testosterono terapijai įvairiems sveikatos sutrikimams, kuriuos sukelia testosterono trūkumas (vyrų hipogonadizmas), gydyti. Tai turi rodyti du atskiri testosterono kiekio kraujyje tyrimai ir klinikiniai požymiai, pvz.: 
· impotencija;
· nevaisingumas;
· susilpnėjęs lytinis potraukis;
· nuovargis;
· prislėgta nuotaika;
· kaulų masės mažėjimas dėl sumažėjusio hormonų kiekio.

Sustanon gali būti skiriamas palaikomajam gydymui iš moteriškos į vyrišką lytį pakeitusiems asmenims (atsižvelgiant į Lietuvos Respublikos teisės aktus, reglamentuojančius lyties keitimą).


2.	Kas žinotina prieš vartojant Sustanon

Sustanon vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· nėščiosioms ir žindyvėms;
· jeigu yra, buvo arba įtariamas priešinės liaukos arba krūtų auglys;
-	jeigu esate alergiškas žemės riešutams arba sojai (žiūrėkite poskyryje „Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Sustanon medžiagas“).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Sustanon.

Pastebėję bet kokių vyriškėjimo požymių (pavyzdžiui, balso sustorėjimą arba padidėjusį kūno ar veido plaukuotumą), nedelsdami pasitarkite su savo gydytoju.

Gydantis vyriškaisiais lytiniais hormonais, tokiais kaip testosteronas, gali padidėti prostata, ypač senyviems vyrams. Dėl to gydytojas reguliariai tikrins Jūsų priešinę liauką pirštu per išeinamąją angą ir atliks prostatos specifinio antigeno (PSA) tyrimus kraujyje.
Be to, gali būti reguliariai tiriamas kraujas ir nustatomas deguonį pernešančios medžiagos (hemoglobino) kiekis eritrocituose. Labai retais atvejais eritrocitų kiekis gali per daug padidėti ir sukelti komplikacijų. 

Prieš pradedant gydymą ir gydymo metu gydytojas atliks šiuos kraujo tyrimus: testosterono kiekio kraujyje tyrimą, bendrąjį kraujo tyrimą.

Gydytojo patikrinimas gali būti būtinas ir kitų būklių atvejais. Dėl to, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, Jūs privalote pasakyti savo gydytojui, jeigu sergate, sirgote arba įtariate, kad sergate:
· krūties vėžiu, kuris yra išplitęs į kaulus;
· inkstų ar plaučių vėžiu;
· širdies liga;
· inkstų liga;
· kepenų liga;
· padidėjusio arterinio kraujospūdžio liga;
· cukriniu diabetu;
· epilepsija;
· migrena, galvos skausmais;
· prostatos funkcijos sutrikimais, pavyzdžiui, šlapinimosi sutrikimu;
· kraujo krešėjimo sutrikimu, vadinamu trombofilija (kraujo krešėjimo sutrikimas, didinantis trombozės – kraujo krešulių kraujagyslėse susidarymo, riziką).
· Jums nustatyti veiksniai, didinantys kraujo krešulių susidarymo venoje riziką: praeityje buvę kraujo krešuliai venoje; rūkymas; nutukimas; vėžys; nejudrumas; jeigu bent vienam iš Jūsų artimų giminaičių jaunystėje (pvz., jaunesniam nei 50 metų) buvo kraujo krešulys kojoje, plautyje ar kitame organe; arba esate senyvi.

Kaip atpažinti kraujo krešulį: skausmingas vienos kojos patinimas ar staigus odos spalvos pokytis, pvz., blyškumas, raudonis ar pamėlynavimas, staigus dusulys, staigus nepaaiškinamas kosulys, dėl to gali būti atkosima kraujo; arba staigus skausmas krūtinėje, sunkus galvos sukimasis ar svaigulys, stiprus pilvo skausmas, staigus regėjimo praradimas. Jeigu pasireiškė vienas iš šių simptomų, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Jeigu sergate sunkia širdies, kepenų ar inkstų liga arba išemine širdies liga, gydymas Sustanon gali sukelti sunkių komplikacijų, pasireiškiančių vandens susilaikymu organizme, kurį kartais lydi širdies nepakankamumas.

Jeigu Jūsų kraujospūdis padidėjęs arba esate gydomas nuo padidėjusio kraujospūdžio ligos, pasakykite gydytojui, nes testosteronas gali didinti kraujospūdį.

Jeigu miego metu trumpam nustojate kvėpuoti (pasireiškia miego apnėja), vartojant testosterono preparatus šis sutrikimas gali pasunkėti. Jeigu dėl to nerimaujate, pasakykite gydytojui. Papildoma priežiūra Jums gali būti reikalinga tuo atveju, jeigu turite antsvorį arba kenčiate nuo lėtinės plaučių ligos.

Jei esate moteris, pakeitusi lytį į vyrišką, prieš gydymą ir gydymo metu būsite atidžiai stebima. Pasakykite gydytojui, jeigu Jūs ar kitas šeimos narys yra sirgęs krūtų vėžiu ir jeigu sirgote gimdos gleivinės vėžiu.

Jeigu dalyvaujate varžybose, kurias reglamentuoja Pasaulio antidopingo agentūra (angl., World Anti-Doping Agency (WADA), prieš pradėdami vartoti šį vaistą turite susipažinti su WADA taisyklėmis, nes Sustanon gali iškreipti dopingo tyrimo rezultatus.
Piktnaudžiavimas šiuo vaistu sportiniam pajėgumui didinti gresia dideliu pavojumi sveikatai, todėl piktnaudžiauti šiuo vaistu griežtai draudžiama.

Piktnaudžiavimas ir priklausomybė
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip kaip nurodė gydytojas, arba vaistininkas. Piktnaudžiavimas testosteronu, ypač jei jo vartosite per daug arba vartosite kartu su kitais anaboliniais androgeniniais steroidais, gali sukelti sunkių sveikatos problemų Jūsų širdžiai ir kraujagyslėms (kas gali sąlygoti mirtį), psichikos būklei ir (arba) kepenims. Testosteronu piktnaudžiaujantiems asmenims išsivysto priklausomybė ir, staiga nutraukus vaisto vartojimą ar ženkliai sumažinus jo dozę, pasireiškia nutraukimo simptomai. Šiuo vaistu negalima piktnaudžiauti ar jo vartoti kartu su kitais anaboliniais androgeniniais steroidais, nes gresia didelė grėsmė sveikatai (žr. 4 skyrių).

Vaikams ir paaugliams
Duomenų apie saugumą ir veiksmingumą vaikams ir paaugliams nepakanka.
Gydant vaikus ir paauglius yra reikalinga papildoma gydytojo priežiūra, nes testosterono vartojimas įprastai gali sąlygoti ankstyvą lytinį brendimą ir slopinti augimą (žiūrėkite 4 skyriaus poskyrį „Kitas šalutinis poveikis, kuris gali pasireikšti vaikams ir paaugliams“).

Kiti vaistai ir Sustanon
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Kiti vaistai ir Sustanon gali daryti įtaką vienas kito poveikiui. Dėl to Jūs turite pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate arba rengiatės vartoti:
· vaistų, vartojamų cukriniam diabetui gydyti. Gali tekti koreguoti vaistų, mažinančių cukraus kiekį kraujyje, dozę. Testosteronas, kaip ir kiti androgenai, gali padidinti insulino poveikį. Kartu su tetstosteronu vartojant SGLT-2 inhibitorius (pvz., empaglifloziną, dapaglifloziną arba kanaglifloziną) gali padidėti raudonųjų kraujo ląstelių kiekis kraujyje. Gydytojui gali reikėti reguliariai tirti Jūsų kraują.
· kraujo krešėjimą mažinančių vaistų (antikoaguliantų).
Vartojant androgenų, tokių kaip Sustanon, gali reikėti mažinti šių vaistų dozes.

Taip pat pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate arba ketinate vartoti hormonų, vadinamų adrenokortikotropiniu hormonu (AKTH) arba kortikosteroidais (jais gydomos įvairios ligos, pavyzdžiui, reumatas, artritas (sąnarių uždegimas), alerginės būklės ar bronchų astma). Androgenų, tokių kaip Sustanon, vartojimas gali padidinti skysčių susilaikymo pavojų, ypač jeigu Jūsų širdies ir kepenų funkcija sutrikusi.

Androgenai taip pat gali turėti įtakos kai kurių laboratorinių tyrimų rezultatams (pvz., skydliaukės funkcijos). Dėl to Jūs privalote pasakyti savo gydytojui arba šiuos tyrimus atliekantiems laboratorijos darbuotojams, kad vartojate Sustanon.

Sustanon vartojimas su maistu ir gėrimais
Šis vaistas gali būti leidžiamas neatsižvelgiant į maisto ar gėrimų vartojimą.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėščiosioms bei žindyvėms Sustanon vartoti draudžiama.

Vyrų vaisingumą gydymas androgenais gali sutrikdyti, slopindamas spermatozoidų formavimąsi.
Gydymas androgenais moterims gali suretinti arba nuslopinti mėnesinių ciklą.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Sustanon gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Sustanon sudėtyje yra žemės riešutų aliejaus ir benzilo alkoholio:
· Rafinuotas arachių (žemės riešutų) aliejus. Jeigu esate alergiški žemės riešutams arba sojai, šio vaisto Jums vartoti negalima.
· Benzilo alkoholis (E 1519) Šio vaisto kiekvienoje ampulėje (1 ml tirpalo) yra 104,6 mg benzilo alkoholio, tai atitinka 104,6 mg/ml. Benzilo alkoholis gali sukelti alerginių reakcijų. 
Mažiems vaikams benzilo alkoholis siejamas su sunkaus šalutinio poveikio, įskaitant kvėpavimo sutrikimą (vadinamąjį žiobčiojimo sindromą), rizika. Neduokite savo naujagimiui (iki 4 savaičių), nebent tai patarė gydytojas. Nevartokite ilgiau nei savaitę mažiems vaikams (jaunesniems kaip 3 metų), nebent tai patarė gydytojas arba vaistininkas.
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu esate nėščia arba žindote kūdikį, kadangi didelis benzilo alkoholio kiekis gali kauptis Jūsų organizme ir sukelti šalutinį poveikį (vadinamąją metabolinę acidozę). 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu sergate kepenų arba inkstų ligomis, kadangi didelis benzilo alkoholio kiekis gali kauptis Jūsų organizme ir sukelti šalutinį poveikį (vadinamąją metabolinę acidozę).


3.	Kaip vartoti Sustanon

Šį vaistą gali suleisti tik gydytojas arba slaugytojas.

Vaistas leidžiamas giliai į raumenis (pvz., sėdmens, šlaunies, žasto).

Įprasta dozė – kas 3 savaites švirkščiama po 1 ampulę.

Jeigu manote, kad šis vaistas veikia per stipriai arba per silpnai, nedelsdami apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Ką daryti pavartojus per didelę Sustanon dozę?
Šį vaistą Jums suleis gydytojas arba slaugytojas, todėl perdozavimas mažai tikėtinas. 

Pamiršus pavartoti Sustanon
Šį vaistą Jums suleis gydytojas arba slaugytojas. Jeigu numatytu laiku Jums nebuvo suleista dozė, kiek galėdami greičiau apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojui. 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Sustanon
Nustojus vartoti Sustanon, šio vaisto poveikis išnyksta ne iš karto, bet palaipsniui silpnėja.
Nustojus gydytis šiuo vaistu, prieš pradedant gydymą buvę nusiskundimai gali vėl atsirasti po keleto savaičių.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 

Dažni šalutino poveiko reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): 
padidėjęs raudonųjų kraujo kūnelių skaičius, hematokritas (raudonųjų kraujo kūnelių skaičiaus procentas kraujyje) ir hemoglobinas (raudonųjų kraujo kūnelių komponentas, pernešantis deguonį). Kūno svorio padidėjimas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
aliejinis tirpalas Sustanon gali pasiekti plaučius (plaučių mikroembolija aliejiniu tirpalu), todėl retais atvejais gali pasireikšti tokių požymių ir simptomų, kaip kosulys, dusulys, negalavimas, pernelyg stiprus prakaitavimas, krūtinės skausmas, svaigulys, dilgčiojimas arba apalpimas. Tokių reakcijų gali pasireikšti injekcijos metu arba iš karto po jos ir jos yra grįžtamos. Todėl kiekvienos injekcijos metu ir iš karto po jos pacientą reikia stebėti, kad būtų galima anksti atpažinti galimus plaučių mikroembolijos aliejiniu tirpalu požymius ir simptomus.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· niežulys;
· spuogai;
· pykinimas;
· kepenų funkcijos sutrikimas;
· cholesterolio koncentracijos (lipidų apykaitos) pokyčiai;
· depresija, nervingumas, nuotaikos pokyčiai;
· raumenų skausmas;
· skysčių susikaupimas audiniuose, dažniausiai pasireiškiantis kulkšnių ir kojų patinimu;
· kraujospūdžio padidėjimas (hipertenzija);
· raudonųjų kraujo kūnelių (deguonį pernešančių ląstelių) skaičiaus kraujyje padidėjimas;
· lytinio potraukio pokyčiai;
· nenormaliai ilgai trunkanti skausminga varpos erekcija;
· spermos gamybos sutrikimas, spermatozoidų skaičiaus sumažėjimas;
· krūtų padidėjimas vyrams;
· priešinės liaukos padidėjimas;
· priešinės liaukos vėžio žymens koncentracijos kraujyje padidėjimas (prostatos specifinio antigeno (PSA) koncentracijos padidėjimas);
· nenustatyto mažo priešinės liaukos vėžio augimo pagreitėjimas (kliniškai nepasireiškusio prostatos vėžio progresavimas).

Nutraukus gydymą, dėl Sustanon veikliųjų medžiagų savybių jo šalutinis poveikis išnyksta ne iš karto. Visi leidžiamieji vaistai gali sukelti lokalių reakcijų vartojimo vietoje.

Piktnaudžiavimas šiuo vaistu sukelia sunkias sveikatos problemas, ypač jei testosterono vartojama per daug arba jis vartojamas kartu su kitais anaboliniais androgeniniais steroidais. Piktnaudžiavimas gali sukelti reikšmingą nepageidaujamą poveikį širdžiai ir kraujagyslėms (kas gali sąlygoti mirtį), psichinei būklei ir (arba) kepenims.

Kitas šalutinis poveikis, kuris gali pasireikšti moterims
Sustanon neskirtas moterims. Šis vaistas moterims gali sąlygoti vyriškėjimo požymius (pavyzdžiui, balso sustorėjimą, kūno ar veido plaukuotumo padidėjimą).

Kitas šalutinis poveikis, kuris gali pasireikšti vaikams ir paaugliams
Šie šalutiniai poveikiai pasireiškė androgenų vartojusiems lytiškai nesubrendusiems vaikams:
· ankstyvas lytinis brendimas;
· varpos pailgėjimas;
· erekcijos padažnėjimas;
· augimo sulėtėjimas (žemesnis ūgis).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Sustanon

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dėžutės ir etiketės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30C temperatūroje. Negalima šaldyti ar užšaldyti.
Ampulę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Sustanon sudėtis
-	Veikliosios medžiagos yra: kiekvienoje ampulėje (1 ml) yra 250 mg testosterono esterių mišinio (30 mg testosterono propionato, 60 mg testosterono fenilpropionato, 60 mg testosterono izokaproato ir 100 mg testosterono dekanoato).
Visos šios medžiagos yra natūralaus hormono testosterono esteriai. Viename mililitre yra 176 mg testosterono.
-	Pagalbinės medžiagos yra benzilo alkoholis (E 1519) (104,6 mg/ml) ir žemės riešutų aliejus (rafinuotas).

Sustanon išvaizda ir kiekis pakuotėje
Sustanon yra skaidrus, šiek tiek gelsvas aliejinis tirpalas.
Kiekvienoje bespalvio I tipo stiklo ampulėje yra 1 ml injekcinio tirpalo.
Vienoje dėžutėje yra viena ampulė.

Registruotojas 
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24
Airija
Tel: +370 5 214 0291

Gamintojas
Ever Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Str. 15
07745 Jena
Vokietija

Ever Pharma Jena GmbH
Bruesseler Str. 18
07747 Jena
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-04-17.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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