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ANW.A.7. DISPOSICION N+ 5 68 1

BUENOS AIRES, 05.5EP 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005236-13-6 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; v.

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ia firma ORGANON ARGENTINA
S.A.Q.I. y C. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e
informacién para el paciente para el producto SUSTANON 250 /
PROPIONATO DE TESTOSTERONA - FENILPROPIONATO DE
TESTOSTERONA - ISOCAPROATO DE TESTOSTERONA - CAPROATO DE
TESTOSTERONA, forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION
INYECTABLE, 30 mg/ml - 60 mg/m! - 60 mg/ml - 100 mg/ml, autorizado
por el Certificado N° 21.570.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 vy
2349/97.

Que a fojas 130 obra el informe técnico favorable de la Direccion

de Evaluacion de Medicamentos.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULOC 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 89 a 107,
e informacidén para el paciente de fojas 109 a 129, desglosando de fojas
80 a 93 y 109 a 115, para la Especialidad Medicinal denominada
SUSTANON 250 / PROPIONATO DE TESTOSTERONA - FENILPROPIONATO
DE TESTOSTERONA - ISOCAPROATO DE TESTOSTERONA — CAPROATO DE
TESTOSTERONA, forma farmacéutica y concentraciéon: SOLUCION
INYECTABLE, 30 mg/ml| ~ 60 mg/ml — 60 mg/m] — 100 mg/ml, propiedad
de la firma ORGANON ARGENTINA S.A.Q.I. y C., anulando los anteriores.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacidén correspondiente en el Certificado
Ne 21.570 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicién.
ARTICULO 39. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicidn conjuntamente con los prospectos e informacién para el
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paciente, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-005236-13-6 lJJ MU"TQ
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PROYECTO DE PROSPECTO
Sustanon 250
Propionato de testosterona
Fenilpropionato de testosterona
Isocaproato de testosterona
Caproato de testosterona
Solucién Inyectable

Industria Brasilera
Venta bajo receta archivada

COMPOSICION

Cada ampolla contiene:

Propionato de testosterona ..........cccccuuucuees ererrrne e aats 30 mg
Fenilpropionato de testosterona..............ccnensnecie s, 60 mg
Isocaproato de testosterona..........o e ———— 60 myg
Caproato de testosterona .............ccvreeemnnne———————— '1 00 my
Excipientes:

AlCOhol BENCIlICO. ..o e 0,1 mi
Aceite de MANT C.8.P. . 1.0 mi

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Accion terapéutica
Grupo farmacoterapéutico. Andrégenos. Codigo ATC G03B AQ3

Propiedades farmacodinamicas

El tratamiento de hombres hipogonadales con Sustanon produce un aumento clinicamente significativo de las
concentraciones plasmaticas de testosterona, dihidrotestosterona, estradiol y androstenediona, asi como también una
disminucion de SHBG (globulina transportadora de hormonas sexuales). Los niveles de hormona luteinizante (LH) y
hormona foliculoestimulante (FSH) se restauran al rango normal. En hombres hipogonadales, el tratamiento con

Sustanon produce una mejoria de los sintomas de deficiencia de test@aterona. Asimismo, el tratamiento aumenta la

densidad mineral 6sea y la masa corporal magra, y disminuye la Z]asa corpyral grasa. E! tratamiento también mejora la

funcion sexual, incluidas la libido y la funcién eréctil. El tratamien} reduce los\niveles séricos del C-LDL, del C-HDL y de
los triglicéridos, y aumenta fa hemoglobina y e} hematocrito, n?lentras que no, se han informado cambios clinicamente
relevantes en las enzimas hepaticas y el PSA. El tratamiento puede dar comc\‘res ltado un aumento del tamafio de la

|
prostata, aunque no se han observado efectos sobre los sintomas prostaticos. Eh pakientes hipogonadales con diabetes,

se ha informado aumento de la sensibilidad a la insulina yfo reduccién de la gju a con el uso de andrégenos. En
celera el
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crecimiento e induce el desarrollo de las caracteristicas sexuales secundarias. En transexuales (mujer a hor'nbf_ek_)_,“ el
tratamiento con Sustanon induce la masculinizacion.

Propiedades farmacocinéticas

Sustanon 250 contiene cuatro ésteres de testosterona con accién de diferente duracién. Los ésteres son hidrolizados en
la hermena natural testosterona apenas ingresan a la circulacién general.

Absorcién:

Una sola dosis de Sustanon 250 produce un aumento de la testosterona total en plasma con niveles maximos de
alrededor de 70 nmok/L (Cmax), que se alcanzan en aproximadamente 24-48 hs (Tmax) después de la administracién.
L.os niveles plasmaticos de testosterona retornan al limite inferior del rango normal en los hombres aproximadamente a
los 21 dias.

Distribucién:

En pruebas in vitro, la testosterona presenta una alta union (mas del 97%}) no especifica a las proteinas plasmaéticas y a
la globulina transportadora de hormonas sexuales.

Biotransformacion:

La testosterona es metabolizada en dihidrotestosterona y estradiol, los cuales son metabolizados luego a través de las
vias normales.

Eliminacién:

Se excreta principalmente en la orina en forma de conjugados de etiocolanolona y androsterona.

INDICACIONES TERAPEUTICAS
Terapia de reemplazo de testosterona en hombres para condiciones asociadas con hipogonadismo primario y
secundario, ya sea congénito o adquirido.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

fosologia
En general, la dosis debera ser ajustada de acuerdo con la respuesta de cada paciente.

Aduitos (incluidos ancianos):

Usualmente la administracion de una inyeccion de 1 mL cada 3 semanas es adecuada.

Poblaciones pediatricas:

La seguridad y eficacia en nifios y adolescentes no ha sido adecuadamengte detéyminada. Nifics preplberes tratados con
Sustanon deben ser tratados con precaucion (ver seccion Advertencias ¥ precauclones especiales de 1so)

Administracién:
Sustanon debera ser administrado mediante inyeccién intramuscular profunda.

va SAQMY L
{rganon a5
CONTRAINDICACIONES Dr. ANGE M. ?ﬁ:MONE

c/ﬁ ‘ Dr. HEQFOR M. CASADO
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+ Carcinoma conocido ¢ sospechado prostatico o mamério (ver seccidn Advertencias y precauciones espEE:iales
de uso)

s Hipersensibilidad a la sustancia activa. 0 a cualquiera de los excipientes, incluyendo el aceite de mani. Por lo
tanto, Sustanon esta contraindicado en pacientes alérgicos al mani o a la soja (ver seccién Advertencias y

precauciones especiales de uso).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

Examen médico:

Los meédicos deberan considerar la realizacion de un control de los pacientes que reciben Sustanon antes de iniciar el

tratamiento, cada 3 meses durante los primeros 12 meses y anualmente de alli en adelante para evaluar los siguientes

parametros:

» tacto rectal (TR) de la prostata y PSA para excluir hiperplasia prostatica benigna o céncer prostatico subclinico (ver
seccion Contraindicaciones)

* hematocrito y hemoglobina para excluir policitemia.

Condiciones que necesitan supervision:

Los pacientes, especialmente los ancianos, con las siguientes condiciones deben ser monitoreados por:

* Tumores: carcinoma de mama, hipernefroma, carcinoma de bronquios y metastasis 6seas. En estos pacientes la
hipercalcemia puede desarrollarse de forma espontanea, también durante la terapia con andrégenos. Este ultimo
puede ser indicativo de una respuesta tumoral positiva para el tratamiento hormonal. Sin embargo, la hipercalcemia
primero debe ser tratada de manera adecuada y después de la restauracién de los niveles hormales de calcio, la
terapia hormonal puede reanudarse.

« Condiciones pre-existentes: En pacientes con insuficiencia/enfermedad cardiaca, renal o hepatica preexistente, el
tratamiento con andrégenos puede causar complicaciones caracterizadas por edema con o sin insuficiencia
cardiaca congestiva. En estos casos, el tratamiento debe interrumpirse inmediatamente.

Los pacientes que experimentaron infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca, hepatica o renal, hipertension,
epilepsia o migrafia deben ser controlados debido al riesgo de deterioro o reaparicién de la enfermedad. En estos
casos, el tratamiento debe interrumpirse inmediatamente.

« Diabetes mellitus: Los andrégenos en general y Sustanon pueden aumentar la tolerancia a la glucosa en
pacientes diabeticos (ver seccion Interacciones).

- Terapia anticoagulante: Los andrégenos en general y Sustanon puede aumentar la accién anticoagulante de los

agentes cumarinicos (ver también secci¢n Interacciones).

+ Apnea del suefio: No existe evidencia suficiente para establecér una récomendacion con respecto a la seguridad
del tratamiento con ésteres de testosterona en hombres con/apnea de sueﬁo.\fe debera emplear buen criterio
clinico y cautela en pacientes con factores de riesgo como adiposidad o ehfermgdades pulmonares crénicas.

Eventos adversos:

s
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En el caso de reacciones adversas asociadas con los andrégenos (ver seccién Reacciones Adversas), se debera
discontinuar el tratamiento con Sustanon y reanudarlo con una dosis mas baja una vez resueltos los sintomas.

Uso indebido en deportes:
Los pacientes que participan en las competicicnes regidas por la Agencia Mundial Anti-Doping Agency (WADA) deben

consultar el cédigo de la WADA antes de usar este producto debido a que Sustanon puede interferir con el control
antidoping.
El abuso de andrégenos para aumentar la capacidad deportiva conlleva serios riesgos para la salud y, por lo

tanto, se debera desalentar su uso.

© Excipientes:

Sustanon contiene aceite de mani y no debe ser administrado a pacientes con alergia al manl. Ya que hay una posible
relacion entre la alergia al mani y la alergia a la soja, los pacientes con alergia a la soja deben también evitar el uso de
Sustanon (ver seccion Contraindicaciones).

Sustanon contiene 100 mg de alcohol bencilico por cada mL de solucién y no debe ser administrado a bebés prematuros
o neonatos. E! alcohol bencilico puede causar reacciones téxicas y reacciones anafilactoides en bebés y nifios de hasta
3 afios de edad.

Paoblaciones pediatricas:

En nifios prepuberes se debera controlar el crecimiento de la estatura y el desarrollo sexual debido a que los andrégenos
en general y Sustanon en dosis altas pueden acelerar el cierre epifisaric y la maduracién sexual.

INTERACCION CON OTROS PRODUCTOS MEDICINALES Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
Los inductores enzimaticos pueden disminuir los niveles de testosterona y los inhibidores enzimaticos pueden
aumentarlos. Por lo tanto, puede requerirse un ajuste de fa dosis de Sustanon.

Insulina u otros hipoglucemiantes:
Los andrégenos pueden aumentar la tolerancia a la glucosa y disminuir la necesidad de insultina u otros

hipoglucemiantes en pacientes con diabetes (ver Advertencias y precauciones especiales de uso). Por lo tanto, durante
el tratamientc con Sustanon los pacientes con diabetes mellitus deben ser especialmente controlados al principio o al
final del tratamiento y en intervalos periddicos.

Terapia anticoagulante:
Los andrégenos en dosis altas pueden aumentar la accidén anticoagulante los agentes cumarinicos, 6 cual permite
una reduccién de la dosis de los mismos (ver Advertencias y pre«ilaucior)es especialds de uso). Por lo tanto, durante el
se requiere

tratamiento con Sustanon, se requiere una estrecha vigilancia del:tiempo de groffombina y si es necesari

una reduccion de la dosis del anticoagulante. \

rp,-
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ACTH o corticosteroides:
La administracién concomitante de testosterona con ACTH o corticostercides puede aumentar la formacién de edema,

por lo que estas sustancias activas deben administrarse con precaucion, especialmente en pacientes con enfermedad
cardiaca o hepatica o en pacientes con predisposicion a edema (ver Advertencias y precauciones especiales de uso).

Interacciones de las pruebas de laboratorio:

Los andrégenos pueden disminuir 1os niveles de globulina fijadora de tiroxina resultando en la disminucién de los niveles
totales de T4 y en un aumento de la captacion de las resinas de T3 y T4. Sin embargo, los niveles de hormonas tiroideas
libres permanecen sin cambios y no hay evidencia clinica de la disfuncién tircidea

EMBARAZQ, LACTANCIA Y FERTILIDAD

Embarazo y lactancia:

Sustanon no esta indicado para el tratamiento en mujeres y por lo tanto no debe ser utilizado por mujeres embarazadas
0 en periodo de lactancia. Si se utiliza durante el embarazo Sustanon posee un riesgo de virilizacion del feto.

Fertilidad:
En los hombres, el tratamiento con andrégenos puede conducir a trastornos de la fertilidad mediante la represion de
formacién de espermatozoides (ver seccion Reacciones Adversas).

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
No se ha descripto hasta el momento influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar magquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Debido a la naturaleza de Sustanon, los efectos colaterales no pueden ser revertidos rapidamente mediante la
discontinuacion de la medicacion. En general, los productos inyectables pueden causar una reaccion local en el sitio de
inyeccién. Las siguientes reacciones adversas estuvieron ascciadas con la terapia con andrégenos en general.

Clase sistema — 6rgano Reaccién adversa
Término del MedDRA*

Neoplasias benignas, malignas y no Cancer prostéticol
especificadas (incluidos quistes y polipos)

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico Policitemia

Trastornos metabdlicos y nutricionales Retenglon'le liquido
Trastornos psiquiatricos Depyesion,
Nerviosismo

Alteraciones fé¢l estadG ge animo,
Libido aurnen aHa,

\

Organon ATg ‘Eésm.n.g 5
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Libido disminuida
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido Mialgia
conectivo '
Trastornos vasculares Hipertension
Trastornos gastrointestinales Nauseas
Desordenes hepatobiliares Funcién hepatica anormal -
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Prurito,
Acneé
Trastornos del sistema reproductivo y las Ginecomastia,
mamas QOligozoospermia,
Priapismo,
Hiperplasia prostatica benigna *
investigaciones Lipidos anormales*,
PSA aumentado

* MedDRA version 15.0

1 Progreéién de un cancer prostatico subclinico

2 Crecimiento de la préstata (a estado eugonadal)

3 Disminucién de los niveles séricos de C-L.DL, C-HDL. y triglicéridos

Los términos utilizados anteriormente para describir las reacciones adversas pretenden también incluir sinénimos y
términos relacionados.

*oblacién pediatrica:

Las siguientes reacciones adversas han sido reportados en nifios prepuberes usando andrégenos (ver seccion
Advertencias y precauciones especiales de uso): Desarrolle sexual precoz, una mayor frecuencia de las erecciones,
agrandamiento falico y cierre prematuro epifisario,

DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD
En general, los datos preclinicos con andrégenos no muestran riesgos para los seres humanos. Se ha demostrado que
el uso de androgenos en diferentes especies conduce a la virilizacién de los genitales externos de los fetos femeninos.

SOBREDOSFICACION
La toxicidad aguda de la testosterona es baja.

Si se observan sintomas de sobredosis cronica (por ej., policitemia, priapismo), seldebgra discontinuar el tratamiento y

reanudarlo a una dosis mas baja despues de la desaparicién de los sinfomas.

—

Organon Aggnfina SAQAy €
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros

de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 - 0800-444-8694

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar al abrigo de la luz entre 8° C y 25° C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

PRESENTACIONES

Envase con 1 ampolla de 1 mli _
Especialidad medicinal auteorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 21.570

Elaborado en Rua Jo&o Alfredo, 353 - San Pablo, Brasil.
Importado y Comercializado por ORGANON ARGENTINA S.A.Q.ly C.

Laboratorio: Ezpeleta 1277 (1640), Martinez, Pcia. de Buenos Aires .
Director Técnico: Dr. Angel M. Sacramone, Farmacéutico.

Ultima revisién ANMAT:

e
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
SUSTANON 250
Testosterona 250 mg/ml
Solucién para inyeccion

Lea cuidadosamente este prospecto antes de comenzar a utilizar este medicamento

porque contiene informacion importante para usted.

¢ Conserve este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.

e  Sitiene mas preguntas, consulte a su médico o farmacéutico.

* Este medicamento ha sido prescripto para usted solamente. No se io pase a ofros. Puede
perjudicarlos, incluso si los signos de enfermedad son los mismos que los suyos.

* Si experimenta algan efecto adverso consulte a su médico o farmacéutico. Esto incluye

algin efecto adverso que no figura en este prospecto.

- sexvales secundarias masculinas. Es necesaria para el crecimiento d

_hace mas grave la voz del hombre. Las preparaciones que confienen testos

Qué contiene este prospecto:

Qué es Sustanon 250 y para qué se utiliza? .
Qué necesita saber antes de ser administrado con Sustanon 2507
Como se administra Sustanon 2507

Posibles efectos adversos

Como conservar Sustanon 2507

UL

Contenidos del envase e informacién adicional

1. QUE ES SUSTANON 250 Y PARA QUE SE UTILIZA?
Sustanon 250 es un solucién clara amarillo pAlido para inyeccién que contiene el principio
activo testosterona en 4 combinaciones (250 mg/ml) separadas.

Los principios activos de Sustanon 250 (ver seccién “Qué contiene Sustanon 2507") se
convierten en testosterona en su organismo. La testosterona es una hormona masculina

" natural conocida como un andrégeno.

En hombres, la testosterona es producida por los testiculos. Es necesario para el crecimiento
normal, desarrollo y funcién de los 6rganos sexuales masculinos y para caracteristicas
corporal, el

|6bulos rojgs. También
T
ro on

desarrcllo de los huesos y musculos, y estimula la produccién de los

utilizadas para reemplazar la testosterona en una persona que tiene ia testosterona bajaioino

es natural (una condicién conocida como hipogonadismo).

2. QUE NECESITA SABER ANTES USAR SUSTANON| 2507
No usar Sustanon 250:

I

ORGANON ARGEREH

. HECTO
Eiiprines ST
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*  Sijtiene o ha tenido un tumor de préstata o mama, o se sospecha que tiene uno de estos
tumores.
¢  En nifios menores de 3 afios de edad.
s Si es alérgico a uno @ mas de los componentes de este medicamento {(mencionados en la
seccion “Que contiene Sustanon 25077},
¢  Sies alérgico a los manies o a la soja {ver seccidon “Informacién importante sobre algunos
de los componentes de Sustanon 250”).
Tenga especial cuidado con Sustanon 250
El tratamiento con hormonas masculinas como la testosterona puede aumentar el tamafio de la
glandula prostatica, especialmente en ancianos. Por lo tanto, su médico examinara su glandula
prostatica reqularmente por medio de examen rectal digital (DRE} y analisis de sangre para
detectar antigeno prostatico especifico {(PSA).
Ademas, regularmente, se realizaran anélisis de sangre para controlar la sustancia pertadora
de oxigeno a sus globulos rojos (hemoglobina). Raramente, el nimerc de glébulos rojos
aumentara demasiado produciendo complicaciones. También serdn necesarios otros controles
para ciertas condiciones. Por lo tanto, antes de que comience con este rhedicamento usted
debe informar a su médico o farmacéutico si aiguna vez ha tenido, todavia tiene o sospecha
tener:
* Cancer de mama que se haya extendido a los huesos;
¢ (Cancer de higado o pulmén;
¢ Enfermedad cardiaca;
*  Enfermedad hepatica;
*  Presi6n arterial alta;
» Diabetes mellitus;
e  Epilepsia;
*  Migrafia, dolores de cabeza;
s Trastornos prostaticos, como problemas para el pasaje de la orina.
Si padece apnea del suefio (interrupcién temporal de la respiracién durante el suefig), puede
empeorar si utiliza productos que contienen testosterona. Consulte a su médico si eso o
preocupa. Controles adicionales pueden ser necesarios en caso de sobrepeso o si padece de
enfermedad pulmonar crénica.
Nifios y adolescentes =
La seguridad y eficacia de este medicamento no han sido adecuadamente determinadas §n
nifios y adolescentes. ‘
\ t
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y adolescentes ya que ‘generalmente la administracién de testosterona puede causar un
desarrollo sexual prematuro y limita el crecimiento (ver seccién “Nifios y adotescentes™).

Otros medicamentos y Sustanon 250
Por favor informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente, o
tenga gue tomar algtin otro medicamento ~ incluso aquellos adquiridos sin prescripcion médica.

Otros medicamentos pueden afectar el funcionamiento de Sustanon 250, o Sustanon 250
puede afectar el funcionamiento de otros medicamentos. Por lo tanto, debe informar a su
médico o farmacéutico si estd usando, o va a usar;

¢ Insulina y/o otros medicamentos para controlar los niveles de azdcar en sangre;

e Medicamentos para reducir la coagufacion de la sangre (anticoagulantes),

Et uso de andrégenos como Sustanon 250 puede llevar a una reduccién de la dosis de estos

medicamentos.

También informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o va a tomar hormonas ACTH o
corticoestercides (usadas para tratar diversas enfermedades tales como reumatismo, artritis,
enfermedades alérgicas y asma). El uso de andrégenos como Sustanon 250 puede aumentar
el riesgo de retencidn de liquidos especialmente si su corazén e higado no funcionan

correctamente.

Los andrégenos también pueden afectar los resultados de algunos andlisis de laboratorio (gj.
glandula tiroidea). Por lo tanto, debe informar a su médico o al personal de laboratorio que

realiza los analisis que esta usando este medicamento.

Administracién de Sustanon 250 con alimentos y bebidas
Este medicamento puede ser inyectado independientemente de los alimentos y bebidas.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Sustanon 250 no es para uso en mujeres, por lo tanto este medicamento no debe ser tomado
por mujeres que estan embarazadas o creen estarlo, o por mujeres que estan en periodo de
lactancia.

En hombres, el tratamiento con Sustanon 250 puede producir trasto

reprimiendo la formacion de esperma.

tomar este medicamento.
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Conducir y usar maquinas

Por lo que se conoce, este medicamento no tiene efecto alguno sobre la conduccién o uso de

maquinas.

Informacion importante sobre algunos componentes de Sustanon 250

Este medicamento contiene también:

* Aceite de arachis (aceite de mani) — si es alérgico al mani o a la soja, no use este
medicamento {ver “No use Sustanon 250").

*  Alcohol bencilico (100 mg por ml de solucion} — Los praductos que contienen alcohol
bencilico no deben administrarse a bebés prematuros o neonatos. El alcoho! bencilico
puede causar reacciones toxicas y reacciones alérgicas en bebés y nifios hasta 3 afios de
edad.

Uso indebido en deportes )
Los pacientes que participan en las competiciones regidas por la Agencia Mundial Anti-Doping
(WADA) deben consultar el codigo de ta WADA antes de usar este producto debido a que
Sustanon 250 puede interferir con el control antidoping.

El abuso de medicamento para aumentar la capacidad deportiva conlleva serios riesgos
para la salud y, por lo tanto, se debera desalentar su uso.

3. COMO SE ADMINISTRA SUSTANON 2507
Este medicamento debe ser solamente administrado por un médico o enfermera.

Las inyecciones se administran en forma profunda en el musculo (por ejemplo en la nalga,

parte superior de la pierna o en el brazo).
Generalmente, la dosis es una inyeccion de 1 ml cada tres semanas.

Si tiene la impresion que el efecto de este medicamento es demasiado fuerte o demasiado
débil, consulte a su médico o enfermera inmediatamente.

Uso en nifios y adolescentes

La seguridad y eficacia de este medicamento no han sido adecuadamente deterrinadas en
nifos y adolescentes. Los nifios prepiberes que utilizan este medicamento seran ydos

por el médico (ver seccién “Tenga especial cuidado con Sustanon 2507).

Si usa mas Sustanon 250 de lo que debiera

(RGANON ABGERTINA ASL YL
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Su médico o enfermera le inyectard este medicamento. Si tiene la impresién que el efecto de
este medicamento es demasiado fuerte o demasiado débil, consulte a su médico o enfermera
inmediatamente

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 - 0800-444-8694

Hospital A. Posadas; (011) 4654-6648 / 4658-7777

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la
Pagina Web de la ANMAT:

hitp://www.anmat.gov.arfarmacovigifancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234

Si olvidé aplicarse la inyeccion de Sustanon 250
Su médico o enfermera le inyectara este medicamento. Si omitiera una inyeccién programada
entonces consulte a su médico o enfermera lo antes posible. No se debe duplicar la dosis a ser
aplicada para compensar la dosis individual omitida.

Efectos cuando se interrumpe el tratamiento con Sustanon 250
Los efectos de este medicamente no se interrumpen inmediatamente después de la
discontinuacion, pero remiten graduaimente.

Cuando se discontinua el tratamiento con este medicamento, las molestias como las que se
experimentaron antes del tratamiento pueden aparecer nuevamente dentro de unas pocas

~semanas.

Si tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento, consulio a su médico o
farmacéutico.

4. POSIBLES REACCIONES ADVERSAS
Al igual que todos los medicamentos, Sustanon 250 puede tener reacciones adversas aunque
no todas las personas las sufran.

¢ Picazén (prurito);

¢ Acné

¢  Nauseas;

*  Cambios en las pruebas de funcién hepdtica;
+ Cambios en los niveles de colesterol (cambios en el metabolismo lipidico);
*  Depresibén, nerviosismo, alteraciones en el animo; '
¢ Dolor muscular (mialgia);
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¢+  Retencion de liquidos en los tejidos, generalmente marcada por hinchazén de los tobillos o i
pies;

¢  Presion arterial alta (hipertension);

s Aumento en el nimero de glébulos rojos (células que transportan el oxigeno en la sangre);

e  Cambios en el deseo sexual; '

*  Ereccién prolongada y dolorosa anormal del pene;

¢  Formacién alterada de esperma;

¢+ Feminizacion (ginecomastia),

e Crecimiento prostatico a un tamafio rebresentativo para el grupo etario correspondiente;

*  Niveles aumentados de un marcador sanguineo que esta asociado con cancer de prostata -
(PSA aumentada);

* Crecimiento aumentado de un cancer pequefio de préstata que todavia no ha sido

detectado (progresion de un cancer prostatico subclinico).

Debido a la naturaleza de las reacciones adversas de Sustanon 250, las mismas no pueden
revertirse rapidamente al discontinuar el tratamiento. En general, las inyecciones pueden
causar una reaccién local en el sitio de inyeccién.

Nifios y adolescentes:

Las siguientes reacciones adversas 'han sido reportadas en nifios prepuberes que utilizan
andrégenos: R
s Desarrollo sexual prematuro;

¢ Agrandamiento del pene;

. Frecuencia aumentada dt_e ereccicnes;

*  Limitacién del crecimiento (altura corporal !irﬁitada)

Si usted experimenta alguna reaccién adversa, consulte a su médico o farmacéutico. Esto
incluye cualquier reaccion adversa que no figura en este prospecto.

5. COMO CONSERVAR SUSTANON 250?
Mantener este medicamento fuera del alcance y vista de los nifios.

No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento que figura en el envase

Conservar entre 8-25°C; proteger de la luz.

No tirar ningun medicamento en el desaglie o basura doméstica. Consulte a su farmacéutico

como desechar los medicamentos que no utiliza. Estas medidas ayudaran a proteger el medio

ambiente.
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CONTENIDOS DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
Qué contiene Sustanon 2507

El principio activo es:
Cada mililitro de solucién aceitosa contiene los siguientes ésteres de testosterona:

- propionato de testosterona 30 mg
- fenilpropionato de testosterona . 60 mg
- isocaproato de testosterona 60 mg
- decanoato de teétosterona 100 mg

-

Los cuatro componentes son ésteres de la hormona testosterona natural. La cantidad total de

testosterona por mi es de 176 mg.

Los otros componentes son:
La solucién para inyeccion contiene aceite de Arachis y alcohol bencilico (100 mg/ml).

Cual es el aspecto de Sustanén y contenidos del envase?
Sustanon 250, solucién transparente de color amarillo palido para inyeccién.

Cada ampolla de vidrio incolora esta cargada con 1 ml de Sustanon 250.
Una caja de Sustanon 250 contiene 1 ampolla.
Si tiene mas preguntas o requiere la informacién completa de prescripcion para este

medicamento, por favor consulte a su médico o farmacéutico.

Este prospecto fue revisado por aGltima vez/faprobadoen ...........................

RAMONE
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