PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Sustandrol 250 mg/ml solutie injectabila
esteri de testosteron

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

— Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Sustandrol 250 mg/ml solutie injectabild si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stifi Tnainte sa utilizati Sustandrol 250 mg/ml solutie injectabila
Cum sa utilizati Sustandrol 250 mg/ml solutie injectabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sustandrol 250 mg/ml solutie injectabila

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Sustandrol 250 mg/ml solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

Sustandrol este o solutie injectabild care contine ingredientul activ testosteron in 4 forme diferite.
Substantele active ale Sustandrol (vezi pct. 6) sunt transformate in testosteron de catre organismul
dumneavoastra. Testosteronul este un hormon natural masculin cunoscut ca androgen.

La barbati, testosteronul este produs de testicule. Este necesar pentru cresterea, dezvoltarea si
functionarea normald a organelor sexuale masculine si pentru caracteristicile sexuale masculine
secundare. Este necesar pentru dezvoltarea oaselor si muschilor, cresterea parului pe corp si stimuleaza
productia de globule rosii. Testosteronul face ca vocile barbatilor sa se adanceasca.

Sustandrol este utilizat la barbatii adulti pentru inlocuirea testosteronului, cu scop de a trata diverse
probleme de sanatate cauzate de lipsa de testosteron (hipogonadism masculin).

Acest lucru (lipsa de testosteron) trebuie confirmat prin doua masuratori separate ale testosteronului din
sange si sa includa, de asemenea, simptome clinice precum impotenta, infertilitatea, apetitul sexual
scazut, oboseala, dispozitia depresiva si pierderea osoasa cauzata de nivelurile scazute ale hormonilor.

Sustandrol poate fi, de asemenea, utilizat ca terapie de sustinere pentru transsexualii de la femeie la
barbati.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sustandrol 250 mg/ml solutie injectabila

Nu utilizati Sustandrol:

e daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida sau daca alaptati (vezi ,,Sarcina, aldptarea si
fertilitatea”).



e daca aveti sau ati avut o tumoare la prostata sau la san sau sunteti suspectat ca aveti una dintre aceste
tumori.

e la copiii cu vérsta sub 3 ani.

e daca sunteti alergic la testosteron sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6)

e daca sunteti alergic la arahide sau soia.

Atentionari si precautii
Daca observati semne de masculinizare (de exemplu, adancirea vocii sau cresterea parului pe corp sau
fatd), consultati imediat medicul dumneavoastra.

Tratamentul cu hormoni masculini precum testosteronul poate creste dimensiunea prostatei, in special la
barbatii in varsta. Prin urmare, medicul dumneavoastra va va examina prostata la intervale regulate prin
examinare rectala digitala si teste de sange pentru antigenul specific prostatic (PSA).

In plus, la intervale regulate, vi se vor face analize de singe pentru a verifica nivelul de hemoglobina. Tn
cazuri foarte rare, numarul de celule rosii din sdnge va creste prea mult, ducand la complicatii.
Urmatoarele controale ale sangelui trebuie efectuate de catre medicul dumneavoastra inainte si in timpul
tratamentului: nivelul de testosteron din sénge, analiza generala de sange.

Controalele medicale pot fi necesare si in alte conditii.

Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

dacd ati avut vreodata, aveti in continuare sau sunteti suspectat ca aveti:

Cancer de san care s-a raspandit la oase;

Cancer de rinichi sau plamani;

Boli ale inimii;

Boli ale rinichilor;

Boli ale ficatului;

Tensiune arteriala crescuta;

e Diabet zaharat;

e Epilepsie;

e Migrene, dureri de cap;

e Probleme ale prostatei, cum ar fi dereglari de urinare;

e Probleme de coagulare ale sdngelui - trombofilie (o anomalie a coagularii sangelui care creste riscul
de tromboza - cheaguri de sange in vasele de sange).

e Factori care va cresc riscul de formare a cheagurilor de sange intr-o vend: cheaguri de sange intr-0
vena in trecut; fumatul; obezitatea; cancerul; imobilitatea; daca cineva din rudele apropiate a avut un
cheag de sange in picior, plaman sau alt organ la o varsta tanara (de exemplu, sub vérsta de
aproximativ 50 de ani) sau pe masura Inaintarii in varsta.

Cum sa recunoasteti un cheag de sdnge: umflarea dureroasa a unui picior sau schimbarea brusca a culorii
pielii de ex. palid, rosu sau albastru, dispnee brusca (senzatie de lipsd de aer), tuse brusca inexplicabila
care poate aduce sange sau durere brusca in piept, ameteli sau lesin, dureri severe Tn abdomen, pierderea
bruscd a vederii. Solicitati asistentd medicald de urgenta daca aveti unul dintre aceste simptome.

Daca suferiti de boli severe ale inimii, ficatului sau rinichilor, tratamentul cu Sustandrol poate provoca
complicatii severe sub formd de retentie de apd in organism, uneori insotitd de insuficienta cardiaca
(congestiva).



Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti hipertensiune arteriala (tensiune arteriald crescutd) sau
daca sunteti tratat pentru hipertensiune arteriald, deoarece testosteronul poate provoca o crestere a
tensiunii arteriale.

Daca aveti apnee in somn (incetarea temporara a respiratiei in timpul somnului), aceasta se poate agrava
daca utilizati produse care contin testosteron. Spuneti medicului dumneavoastra daca va ingrijoreaza
acest lucru. Supravegherea suplimentara a medicului dumneavoastra poate fi necesara in cazul in care
sunteti supraponderal sau suferiti de boala cronica a plamanilor.

Spuneti medicului dumneavoastra:

» daca sunteti transsexual de la femeie la barbat. Ar trebui sa aveti evaluari speciale, inclusiv evaluare
psihiatrica, inainte de a incepe tratamentul.

+ daca sunteti transsexual de la femeie la barbat si aveti antecedente personale sau familiale de cancer
de san sau cancer endometrial (de uter).

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea acestui medicament nu au fost determinate in mod adecvat la copii si adolescenti.
In tratamentul copiilor si adolescentilor, este necesara supravegherea suplimentard a medicului, deoarece
administrarea de testosteron, in general, poate determina dezvoltarea sexuala precoce si limitarea cresterii
(vezi pct. 4 ,,Copii st adolescenti”).

Pentru transsexualii de la femeie la barbat, Sustandrol poate fi administrat ca parte a unui program de
tratament care include si interventia chirurgicala.

Sustandrol impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrda daca luati, afi inceput recent sau daca incepeti sa luati orice alte
medicamente. Acestea includ medicamentele pe care le puteti lua fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau urmeaza sa utilizati:

- Insulind si/sau alte medicamente pentru controlul nivelului zaharului din sange;

- Medicamente pentru reducerea coagularii sangelui dumneavoastra (anticoagulante);

- Anumite medicamente care modifica cantitatea de enzime produse de ficat, de ex. medicamente
utilizate pentru tratarea epilepsiei (fenobarbital).

Aceste medicamente pot afecta nivelurile de testosteron din corpul dumneavoastra si este posibil ca

medicul dumneavoastra sa fie nevoit sa ajusteze doza sau frecventa Sustandrol.

In timpul utilizarii androgenilor precum Sustandrol poate fi nevoie de o reducere a dozelor acestor

medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau urmeaza sa utilizati:

- hormonul ACTH sau corticosteroizi (utilizati pentru a trata diverse afectiuni, cum ar fi reumatismul,
artrita, afectiunile alergice si astmul). Utilizarea androgenilor precum Sustandrol poate creste riscul
de retentie de apa, mai ales dacd inima si ficatul nu functioneaza corect.

Androgenii pot afecta, de asemenea, rezultatele unor teste de laborator (de exemplu, teste legate de glanda
tiroidda). Prin urmare, trebuie sd spuneti medicului dumneavoastra sau personalului de laborator ca
utilizati acest medicament.

Sustandrol impreuna cu alimente si bauturi
Sustandrol poate fi injectat fara a lua in considerare mesele si consumarea bauturilor.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Dacd sunteti gravidd sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati acest medicament daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau alaptati.

La barbati, tratamentul cu Sustandrol poate duce la tulburéri de fertilitate prin reprimarea formarii
spermatozoizilor.

La femei, tratamentul cu acest medicament poate duce la un ciclu menstrual neregulat sau absent.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Conform datelor existente, acest medicament nu are nicio influentd sau are influenta neglijabila asupra
conducerii vehiculelor si folosirii utilajelor.

Sustandrol contine ulei de arahide si alcool benzilic.

Ulei de arahide: Daca sunteti alergic la arahide sau soia, nu utilizati acest medicament.

Alcool benzilic: Nu trebuie administrat la prematuri sau nou-nascuti. Poate provoca reactii toxice si
alergice la sugari si copii sub 3 ani.

Utilizare necorespunzatoare

Daca sunteti un pacient care participa la competitii guvernate de Agentia Mondiala Anti-Doping
(WADA), atunci ar trebui sd consultati codul WADA inainte de a utiliza acest medicament, deoarece
Sustandrol poate interfera cu testarea anti-doping.

Folosirea gresitd a acestui medicament pentru a spori capacitatea in sport prezinta riscuri grave pentru
Sanatate si este descurajata.

Abuzul si dependenta de droguri

Acest medicament trebuie administrat numai de catre un medic sau de o asistentd medicala si trebuie
utilizat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Abuzul de testosteron, mai ales dacd utilizati
prea mult din acest medicament, singur sau impreund cu alti steroizi androgeni anabolizanti, poate
provoca probleme grave de sanatate la nivelul inimii si vaselor de sdnge (care pot duce la deces), sanatatii
mintale si/sau ficatului. Persoanele care au abuzat de testosteron pot deveni dependente si pot prezenta
simptome de sevraj atunci cand doza se modifica semnificativ sau ratamentul este oprit imediat. Nu
abuzati de acest medicament, singur sau impreuna cu alti steroizi androgeni anabolizanti, deoarece acesta
prezinta riscuri Severe pentru sanatate.

3. Cum sa utilizati Sustandrol 250 mg/ml solutie injectabila

Acest medicament trebuie administrat numai de cdtre un medic sau o asistentd medicala. Injectiile sunt
administrate adanc intr-un muschi (de exemplu in fese, coapsa sau brat). Doza depinde de boala
dumneavoastra si de cat de grava este. Medicul dumneavoastrd va decide doza.

De obicei, doza este de o injectie de 1 ml la fiecare trei saptamani.
Dacd aveti impresia cd efectul acestui medicament este prea puternic sau prea slab, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau asistentei.

Adulti (transsexuali de la femeie la barbat)
Dozele variaza de la o injectie de 1 ml la doud sdptdmani pana la o injectie de 1 ml la fiecare patru
saptamani.



Utilizare la copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea acestui medicament nu au fost determinate in mod adecvat la copii si adolescenti.
Copiii prepubertali carora li se administreaza acest medicament vor fi monitorizati de catre medic (vezi
pct. 2).

Daca utilizati mai mult Sustandrol decat trebuie

Medicul sau asistenta dumneavoastra va vor injecta acest medicament. Daca aveti impresia ca efectul

acestui medicament este prea puternic, va rugam sa discutati imediat cu medicul dumneavoastra sau cu

asistenta.

Pot aparea urmatoarele efecte:

. Erectii frecvente la barbati;

. Modificari la nivelul celulelor rosii din sange (policitemie), pentru care medicul dumneavoastra s-
ar putea sd va monitorizeze.

Daca uitati sa utilizati Sustandrol
Daca ati omis o injectie programata, va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta
cat mai curand posibil. Nu trebuie injectatda o doza dubla pentru a compensa dozele individuale uitate.

Daca incetati sa utilizati Sustandrol

Efectele acestui medicament nu se opresc imediat dupa intreruperea tratamentului, ci scad treptat.

Céand tratamentul cu acest medicament este intrerupt, plangeri precum cele experimentate inainte de
tratament pot reapare in cateva saptamani.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Sustandrol poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Tn general, reactiile adverse asociate cu terapia cu testosteron includ:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

. Cresterea numadrului de celule rosii din sange (celulele care transportd oxigenul in sange),
hematocritului (procentul de globule rosii din sange) si hemoglobinei (componenta globulelor rosii
care transporta oxigenul), identificate prin analize periodice de sange.

. Crestere in greutate.

Cu frecventd necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

. Mancarime (prurit);

. Acnee;

. Greata;

. Modificari ale testelor functiei hepatice;

. Modificari ale nivelului de colesterol (modificari ale metabolismului lipidic);

. Depresie, nervozitate, modificari ale dispozitiei;

. Dureri musculare (mialgie);

. Retentie de lichide 1n tesuturi, marcata de obicei de umflarea gleznelor sau picioarelor;
. Tensiune arteriala crescuta (hipertensiune arteriald);

. Modificari ale apetitului sexual,

. Erectie prelungita anormald, dureroasa a penisului;



. Tulburéri de ejaculare;
. Dereglari de formare a spermatozoizilor;
. Feminizare (ginecomastie-cresterea sanilor la barbati);

. Marirea prostatei (in comparatie cu dimensiunea reprezentativa pentru grupa de varsta in cauza);
. Niveluri crescute ale PSA - antigenul specific prostatic;
. Accelerarea cresterii unui cancer de prostatd de dimensiuni mici care nu a fost inca detectat

(progresia unui cancer de prostata subclinic).
Datorita naturii Sustandrol, efectele secundare nu pot fi inversate rapid prin intreruperea tratamentului.
Preparatele injectabile, in general, pot provoca reactii la locul injectarii.

Reactii adverse la femei:
La femei, acest produs poate induce semne de masculinizare (de exemplu, adancirea vocii si cresterea
parului pe corp sau fata).

Reactii adverse la copii si adolescenti:
Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la copiii prepubertali care utilizeaza androgeni:

. Dezvoltarea sexualad timpurie;

. Marirea penisului;

. O frecventa crescuta a erectiilor;

. Limitarea cresterii (indltimea corpului limitatd)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Sustandrol

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina. A nu se
refrigera/congela.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd si pe ambalaj dupa ,,EXP”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Sustandrol

Substanta activa este: 1 ml contine:

- 30 mg testosteron propionat

- 60 mg testosteron fenilpropionat

- 60 mg testosteron isocaproat

- 100 mg testosteron decanoat



Toate cele patru componente sunt esteri ai hormonului natural testosteron. Cantitatea totala de testosteron
per ml este de 176 mg.

Celelalte componente sunt:

Solutia injectabila contine ulei de arahide, rafinat si alcool benzilic.

Cum arata Sustandrol si continutul ambalajului

Solutie uleioasa practic incolora pana la galbena.

Cutie cu 2 holdere din PVC a cate 5 fiole din sticla transparenta tip I, cu punct sau inel de rupere care
contin cate 1 ml solutie uleioasa.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
email: office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
Acest prospect a fost aprobat in lunie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



