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KULLANMA TALIMATI

SUSTANON Ampul 250 mg
Kas icine enjeksiyon ile uygulanir.

o FEtkin madde: Herbir ml yagl soliisyon testosteron esterleri igerir:

Testosteron propiyonat 30 mg
Testosteron fenilpropiyonat 60 mg
Testosteron izokaproat 60 mg
Testosteron dekanoat 100 mg

e  Yardimcit maddeler: Enjeksiyonluk soliisyon zeytin yagi ve benzil alkol igerir.

Bu ilaci kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza, bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SUSTANON nedir ve ne icin kullanilir?

SUSTANON kullanmadan once ve dikkat edilmesi gerekenler
SUSTANON nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SUSTANON’un saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. SUSTANON nedir ve ne icin kullanilir?

e SUSTANON enjeksiyonluk soliisyon berrak, karton kutuda Iml’lik 1 amber renkli
cam ampuldiir.

e SUSTANON’un etkin maddesi viicutta testosterona doniisir.

e Testosteron testislerde (erkeklerde yumurtaliklarda) ftiretilen ve normal biiylime,
gelisme ve erkek cinsiyet organlari ile ikincil erkek cinsiyet 6zelliklerinin gelisimi i¢in
gerekli olan dogal erkeklik hormonudur. Viicut killari, kemik ve kas gelisimi i¢in
gerekli olup kirmizi kan hiicrelerinin iiretimini uyarir. Sesin kalinlagsmasini saglar.
Testosteron igeren {iriinler dogal testosteronu diisik ya da olmayan kisilerde
(hipogonadizm ad1 verilen durum) testosteronun yerine konmasi i¢in kullanilir.

2. SUSTANON’u Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

SUSTANON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e prostat ya da meme kanseriniz var ise, daha dnce gecirmis iseniz ya da prostat veya meme
kanseri slipheniz var ise

e {iriiniin yardimc1 maddelerinden birine ya da daha fazlasina kars1 asir1 duyarliliginiz varsa
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e 3 yagsindan kiigiiklerde
e hamileyseniz veya emziriyorsaniz

SUSTANON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Testosteron erken cinsel gelisme ve biiylime bozukluguna neden olabileceginden erkek
cocuklarin tedavisinde hekim tarafindan yakin gdézetim gerekir. Prostat bezinin biiylimesine
yol acabileceginden yasli erkeklerin tedavisinde hekim tarafindan yakin izlem gerekir. Ayrica
diizenli araliklarla kirmizi kan hiicrelerinizin oksijen tagima kapasitesi (hemoglobin) test
edilecektir. Cok nadir olarak kirmizi kan hiicresi sayis1 komplikasyona yol acacak kadar
artabilir. Diger baz1 durumlarda da tibbi muayene gereklidir. Asagidaki durumlar s6z konusu
ise hekiminize sOyleyiniz:

kalp hastalig1

bdbrek hastaligt

karaciger hastalig

kan basinc1 yliksekligi (yiiksek tansiyon)

idrar zorlugu gibi prostat sikayetleri

epilepsi (sara hastalig1)

migren

kemik kanseri

Uyku apneniz (uyku sirasinda nefes almanin gegici olarak durmasi) varsa testosteron igeren
tirtinler durumu kdétiilestirebilir. Bu konuda endiseniz varsa hekiminize sdyleyiniz.

Hekiminiz SUSTANON tedavisine baslamadan 6nce ve ila¢ baglandiktan sonra ilk 12 ay, 3

ayda bir ve daha sonra yillik olarak agagidaki testlerle sizi izleyecektir:

e iyi huylu prostat biiylimesi ya da saptanmamis prostat kanseri i¢in makattan prostat
muayenesi ve kanda PSA (prostat kanseri gostergesi) diizeyi

e kirmizi kan hiicreleri artis1 i¢in hematokrit ve hemoglobin

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danigin

Ayrica,

e yaglysaniz

e bulug ¢ag1 6ncesinde erkek ¢ocuksaniz

e uzun siireli tedavi aliyorsaniz

e kadindan erkege cinsiyet degistirmisseniz

e ailenizde veya kendinizde meme kanseri, kendinizde rahim kanseri 6ykiisii mevcutsa,
doktorunuzun sizi 6zel olarak yakindan izlemesi gerekecektir.

SUSTANON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulanabilir degildir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz SUSTANON kullanmayiniz.

SUSTANON kullanmak zorunda iseniz, hamile kalmamak i¢in gerekli koruyucu onlemleri
almiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz SUSTANON kullanmayniz.

SUSTANON kullanmak zorunda iseniz emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bilindigi kadartyla SUSTANON un uyaniklik ve konsantrasyon iizerinde etkisi yoktur.

SUSTANON iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
SUSTANON benzil alkol igerir ve bu nedenle prematiire bebekler, yeni doganlar ve ii¢
yasindan kii¢iik cocuklara uygulanmamas1 gerekir.

Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik (zehirlenme ile ilgili, zararli)
reaksiyonlara ve alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Uygunsuz kullanim
Androjenlerin sporda performansi artirma (doping) amaci ile kétiiye kullanimi (suistimali)
ciddi saglik riskleri tagidigindan bu tiir kullanimdan kagmilmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Baska hastaliklarin tedavisinde kullanilan diger bazi ilaglar SUSTANON’un etkilerini
degistirebilir ya da SUSTANON diger ilaglarin etkisini ve/veya kan diizeyini etkileyebilir.
Diyabet tedavisi i¢in ya da pihtilasmaya kars1 ilag kullaniyor ya da kullanmay:
diisiiniiyorsaniz hekiminize sdylemelisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SUSTANON nasil kullamlir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Bu ilag yalnizca bir doktor ya da hemsire tarafindan uygulanmalidir.

[lacin size uygulanacak olan dozuna hastaliginizin durumuna gore hekiminiz karar verecektir.
Genellikle tli¢ haftada bir yapilacak 1 ml’lik enjeksiyon yeterlidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Enjeksiyonlar kas i¢ine derin enjeksiyon (siringa) seklinde uygulanmalidir (kalga, {ist bacak
ya da iist kola).

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

SUSTANON benzil alkol igerir ve bu nedenle prematiire bebekler, yeni doganlar ve iig¢
yasindan kii¢iik ¢ocuklara uygulanmamasi gerekir.

Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan c¢ocuklarda toksik (zehirlenme ile ilgili, zararlh)
reaksiyonlara ve alerjik (asir1 duyarlilik ) reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimu ile ilgili herhangi bir klinik ¢aligma yapilmamastir.

. Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanim1 yoktur.
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Eger SUSTANON "un etkisinin ¢ok gii¢lii (6rnegin, erkeklerde cinsel organda sik sertlegsmeler
ile kendisini gosterebilir) veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SUSTANON kullandiysamz:

Haci size deneyimli bir saglik personeli uygulayacaktir.

SUSTANON ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SUSTANON kullanmay1 unutursaniz:
1laci size deneyimli bir saglik personeli uygulayacaktir.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

SUSTANON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
SUSTANON etkisi, tedavinin kesilmesinden hemen sonra ortadan kalkmaz. Etkileri yavasca
kaybolur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi SUSTANON un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidaki advers (istenmeyen, ters) reaksiyonlarin sikligir bilinmemektedir. Bu nedenle bu
advers (istenmeyen, ters) olaylar ‘bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
sinifina girmektedir.

Genel olarak testosteron tedavisi ile bildirilen yan etkiler:

kasint1

akne (sivilce)

bulanti

karaciger fonksiyon testlerinde degisim

kolesterol diizeyinde degisim (lipid metabolizmasinda degisim)
depresyon (ruhsal ¢okkiinliik), sinirlilik, miza¢ bozuklugu

kas agris1 (miyalji)

dokularda si1v1 toplanmasi (bilek ve ayaklarda sislik)

kan basinc1 yiikselmesi (hipertansiyon)

kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda artig (kaninizda oksijen tasiyan hiicreler)
cinsel istekte artig ya da azalma

peniste uzun ve agril sertlesme

sperm olusumunun azalmasi ve bozulmasi

kadinlagsma (6rnegin erkekte meme biiyiimesi ile kendini belli edebilir)
prostat biiylimesi

kanda prostat kanseri ile iliskili bir tetkikte artis (PSA artisi)

heniiz saptanmamis kiigiik prostat kanserinde ilerleme (subklinik prostat
kanserinin ilerlemesi)

SUSTANON’un dogasi nedeniyle yan etkiler tedavi kesildikten hemen sonra diizelmez.
Genel olarak enjeksiyonluk ilaglar enjeksiyon yerinde lokal reaksiyona neden olabilir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SUSTANON’un saklanmasi

SUSTANON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Isiktan korumak i¢in orjinal ambalajinda saklayimiz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SUSTANON'’u kullanmayiniz/son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Ruhsat sahibi: _
Merck Sharp Dohme Ilaglart Ltd. Sti.
Esentepe-ISTANBUL

Uretici:

Santa Farma ilag San. A.S.
P.K. 262, 34361
Sisli/ISTANBUL

Bu kullanma talimat1 19/04/2013 tarihinde onaylanmustir.
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