Apstiprinats ZVA 14274-040609

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

RETABOLIL 50mg/ml $kidums injekcijam

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma injekcijam satur 50 mg nandrolona dekanoata (nandroloni decanoas).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam.
Dzeltens, dzidrs, sterils ellains Skidums bez cietu dalinu klatbitnes.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Retabolil ir indic€ts pie visiem organiskiem stavokliem, kad nepiecieSams atjaunot proteTnu
vielu mainu. An€mija hroniskas nieru bojajuma dél. Ka papildterapija pie kataboliem stavok-
liem (ko izraisa, piem&ram, hroniskas infekciju slimibas, plasa trauma vai operacija).
Osteoporoze vecuma vai postmenopauze. Palliativas arstéSanas shéma pie inoperabla kriits
audzgja ar metastaze€m kaulos.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Retabolil jaievada dzili muskuli.

Reizes deva un lietoSanas biezums nosakams individuali atkariba no indikacijam, klmiskiem
simptomiem, vajadzibam un panesamibas. Turpmak aprakstitas parasti lietotas devas pie da-
zadam indikacijam. Kliiskaja praksé picaugusajiem parasti lieto 50 mg devu katru otro vai
treSo ned€lu. Kirurgija, urologija un oftalmologija parasta deva ir 50 mg devu katru otro vai
treSo ned€lu. Neiropsihiatrija visbiezak lieto 50 mg devu divas reizes nedéla tris me&nesus ilgi.
Dzemdnieciba un ginekologija parastais lietoSanas reZims ir 50 mg deva reizi trijas nedglas.
Pediatrija deva japielago kermena masai:

Kermena masa, kg Deva, mg
1-10 5

10-20 7,5

20-30 10

30-40 15

40-50 20
Vairak ka 50 25




AtbilstoSo devu atkarto ik tris-Cetras ned€las. Priekslaicigi dzimuSiem hipotrofijas un atrofijas
arstéSanai piemérojama deva ir 1 - 2 mg/kg reizi tris nedélas. ledzimtu degenerativu nervu
sist€émas bojajumu gadijuma zidainiem ar kermena masu 3 - 10 kg var nozimét 12,5 mg vienu
reizi nedéla. Bérniem nervu sistémas bojajuma gadijuma nozimé 25 mg reizi nedéla vienu lidz
tris ménesus ilgi, kam seko pauze dazu (2 — 4) ned€lu garuma. Ja nepiecieSams, arst€Sanu var
turpinat ar uzturoso devu no 12,5 lidz 25 mg katru treSo ned€lu, atkariba no kermena masas
pieauguma un simptomu uzlabosanas.

ArsteSanas ilgums pie jebkuras indikacijas nosakams individuali, atkariba no kliniskas uzla-
bosSanas. Parasti arst€Sanas kurss ir tris ménesus ilgs; pec 1 — 3 meénesus ilga intervala terapiju,
ja nepiecieSams, var atkartot.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no zalu paligvielam.

Nayv ieteicams virieSiem ar prostatas vai kruSu dziedzera karcinomu. Nefrotiska sindroma ga-
dijuma ilgstosa anabola terapija ir diskutabla. Augla maskulinizacijas d€] grutniecibas laika
Retabolil parenterala ievadiSana ir kontrindic€ta. Turklat preparats ir kontrindic€ts zidiSanas
laika, aknu funkciju traucgjuma gadijuma, pie smagas aknu mazsp&jas vai metastazém aknas
un porfirijas gadijuma.

Retabolil skidums injekcijam ir recepSu medikaments.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Nedrikst parsniegt ieteiktas devas.

Retabolil nevélamo androgéno blakusparadibu dél sievietém to drikst lietot tikai p&c sagaida-
ma ieguvuma un potenciala riska apsveérSanas.

Piesardziba jaievéro pacientiem ar kardiovaskularas, aknu un nieru funkcijas traucg€jumiem
(devas atkariga toksicitate). Uzmanigi jalieto epilepsijas, hipertensijas, cukura diab€ta, migré-
nas un glaukomas gadijuma (iesp&jama Na+ un Skidruma aizture); javeéro skeleta kaulu no-
brieSana gados jauniem pacientiem; metastazes skeleta kaulos (hiperkalcémijas risks); mijie-
darbiba (skattt sadalu 4.5).

Var biit aknu darbibas trauc€jumi( pieméram, bromsulftaleina aizture), tapec aknu funkcija ja-
kontrolé 4 ned€las pec arstéSanas beigdm. Peroralo antidiab&tisko preparatu devu japielago.
Pacientiem ar progresgjosu laundabigu slimibu arst€Sanas ilgums ir janosaka individuali, ka ar1
atkariba no aknu darbibas kontroles rezultatiem.

_____

tdent. Injicet drikst vienigi pilnigi dzidru skidumu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Jaizvairas no vienlaicigas noziméSanas kopa ar $adam zaleém:

+ antikoagulanti ( var pieaugt kumarinam lidzigu antikoagulantu iedarbibas stiprums)
« antidiabétiski Iidzekli (var samazinaties nepiecieSamiba péc insulina)

4.6 Griitnieciba un zidiSana

Augla maskulinizacijas d€] grutniecibas laika Retabolil parenterala ievadiSana ir kontrindice-
ta. Nav zinams, vai nandrolona dekanoats (Nandroloni decanoas) noklust mates piena. Reta-
bolil injekcijas zidiSanas laika neiesaka lietot.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Retabolil nav negativas ietekmes uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.



4.8 Nevelamas blakusparadibas

Ja tiek ieverotas noziméetas Retabolil devas un ievadiSanas biezums, parasti blakusparadibas
neattistas. [lgstosi lietojot, ir noveérotas zemak minétas blakusparadibas. Dati par sastopami-
bas biezumu nav pieejami.

Labdabigi un laundabigi audzéji (tai skaita cistas un polipi)
Aknu audzgji gadijumos, kad notiek ilgstoSa arst€Sanas ar anabolajiem steroidiem.

Imiinas sistemas traucéjumi
Paaugstinatas jutibas reakcijas

Endokrinas sistemas bojajumi
Samazinata gonadotropina izdaliSanas, pazeminats balss tembrs, reti- olnicu aktivitates un
menstruaciju nomakums sievietém, spermatogenézes nomakums.

Nervu sistemas traucéjumi
Izmainas libido

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
slikta diiSa, vemSana

Aknu un/vai Zults izvades sistemas traucejumi
Holestaze, dzelte

Adas un zemadas audu bojajumi
Akne, viegls hirstitisms

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi
Kaulu attistibas traucgjumi, iesp&jama priekslaiciga kaulu epifizu slégsanas bérniem

Nieru un urinizvadsistemas bojajumi
Na+ un skidruma aizture

Vispareéjie traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Tuska

Izmeklejumi
Paaugstinats urinvielas [imenis seruma, pozitivs slapekla lidzsvars

Citas blakusparadibas

Aknu funkcionalie testi var kliit pozitivi. Retabolil lietosanas kursa laika cukura diabgta slim-
niekiem var samazinaties vajadziba p&c insulina, tade] iesaka regulari parbaudit glikozes tole-
rances [Tmeni. Retabolil terapija neietekmé vitali svarigo organu (aknu, nieru) funkciju.

4.9 Pardozesana

Nav zinots par pardozésanas gadijumiem.

Nandrolonu saturosu preparatu launpratiga lietosana (lietoti lielas devas ka anaboli Iidzekli)
var izraisit smagas endokrinas, metaboliskas un psihiskas reakcijas.



5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: anaboliskie steroidi
ATK kods: A14A BO1

Eksperimentos ar laboratorijas dzivniekiem atklats, ka kastrétam zurkam, lietojot mazas
(1mg) nandrolona dekanoata (Nandroloni decanoas) devas subkutani Cetras nedelas ilgi, mus-
culus levator ani masa pieauga 2,5 reizes. ST iedarbiba bija tiesi atkariga no devas. Efekts bija
noveérojams Cetras nedelas, sakot no treSas dienas péc lietoSanas. Salidzinot ar lidzigu devu
testosterona propionata, nandrolona dekanoata (Nandroloni decanoas) anabola iedarbiba otras
ned€las beigas bija 10,6 reizes lielaka. Ka pieradija talaki farmakologiski p&tijumi, nandrolo-
na un dazadu organisko skabju esteru darbibas ilgums ir atkarigs no skabes oglekla k&des ga-
ruma. Devai, kas nepiecieSama anabolajai darbibai, parasti nav nekada androgéna efekta. Sa-
lidzinot ar citiem anaboliskajiem steroidiem, Retabolil aktivas vielas darbiba ir ilgstosa. Zidi-
taju, tapat ka cilvéku organisma, iejaucoties proteinu sabruksana, tas noved pie slapekla aiztu-
res, tada veida veicinot proteinu sintézi. Tas palénina kaulaudu dekalcifikaciju, stimul@ eritro-
poézi un darbojas pirmkart uz oglhidratu un lipidu metabolismu. P&tijumi paradija ar1 samazi-
natu holesterina nogulsnésanos aknas un asinsvadu sieninas, pateicoties nandrolona dekanoata
(Nandroloni decanoas) antiholesterinémiskajai darbibai. Paaugstinot Skérssvitrotas muskula-
tiiras tonusu, tas palielina muskulu spéku. Tada veida zalu proteina-anabolas iedarbibas dél
palielinas svars. Retabolil nav toksisks, tam nav kaitigas iedarbibas uz aknu vai nieru funkciju
vai uz transaminazu vai sarmainas fosfatazes aktivitati; nav arf lokala audu bojajuma. Zurkam
tika izméginats subkutani ievadit 1850 mg/kg LDs. P&tijumos tika atklats, ka deva 25 mg/kg
reizi nedgla, ziditajiem neizraisija nekadus toksiskus simptomus. Rezultati, kas iegtiti no Re-
tabolil farmakologiskajam parbaudém, apstiprinaja kliniski-farmakologisko pétijumu virkni,
turklat paradija, ka nandrolona dekanoata (Nandroloni decanoas) iedarbibas spektrs ir pietie-
kosi plass.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsiutksands un izkliede

Ta ka nandrolona dekanoats (Nandroloni decanoas) ir depo preparats, ta uzsiikSanos un izda-
liSanos apraksta viena sadala.

Nandrolona dekanoats no injekcijas vietas 1€ni izdalas asinsritg, ar 6 dienu pusperiodu. Asinis
esteris atri hidroliz€jas par nandrolonu ar stundas vai 1saku pusperiodu. Nandrolona dekanoata
hidrolizes procesa un nandrolona izkliedes un eliminacijas kumulativais pusperiods kopa ir
4,3 stundas.

Nandrolona dekanoats (Nandroloni decanoas) $kérso palcentaro un hematoencefalisko barje-
ru, tas izdalas ar mates piena.

Metabolisms

Tapat ka citi anaboliskie asteroidi, nandrolona dekanoata (Nandroloni decanoas) metabolize-
$anas notiek aknas reducé$anas, hidroksilésanas un konjugatu veidosanas procesa. Sis reakci-
jas katalizg tie pasi enzimi, kas endogénos steroidus.

Izdalisanas

Nandrolona dekanoats (Nandroloni decanoas) izdalas ar urinu un fekalijam, gandriz pilnigi-
metabolitu veida. Sakara ar enterohepatisko recirkulaciju, pilniga izdaliSanas var aizpemt vai-
rakas dienas.

5.3 Prekliniskie dati par droSibu



Eksperimentos ar laboratorijas dzivniekiem atklats, ka kastrétam zurkam, lietojot mazas
(1mg) nandrolona dekanoata (Nandroloni decanoas) devas subkutani Cetras nedé€las ilgi, astes
celgjmuskula speks piecauga 2,5 reizes. S1 iedarbiba bija tiesi atkariga no devas. Efekts bija
noverojams Cetras ned€las, sakot no tresas dienas péc lietoSanas. Salidzinot ar lidzigu devu
testosterona propionata, nandrolona dekanoata (Nandroloni decanoas) anabola iedarbiba otras
nedélas beigas bija 10,6 reizes lielaka.

-Petfjumos tika atklats, ka deva 25 mg/kg reizi ned€la, ziditajiem neizraisija nekadus toksis-
kus simptomus.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Benzilspirts, izopropilspirts, saulespuku ella injekcijam.

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks
5 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

1 ml Skiduma injekcijam 1. tipa bezkrasaina stikla ampula.
1 ampula plastmasas paplaté kartona kastite.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

_____

tdent. Injicét drikst vienigi pilnigi dzidru skidumu.
Neizlietotas zales vai citus izlietotos materialus jaiznicina atbilsto$i viet€jam prasibam.
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