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SUSTANON®

SUSTANON 250 mg/ml enjeksiyonluk ¢ézelti-Steril-Etkin madde: Her bir ampul SUSTANON 1 ml yer fisti icerisinde 30 mg testost eron propiyol nat, 60 mg tnstosteror‘ fenilpropiyonat, 60 mg testosteron izokaproat, 100 mg testosteron dekanoat icerir. Bu dort bilesigin timu

| testosteron hormonunun esterleridir. Her 1 ml'deki toplam t: teron miktari 176 mg'dir. Farmakoterapétik grup: Androjenler - : Te in klinik 6zellikler ve biyokimyasal testlerle teyit edilmesi kosulu ile erkeklerde hipogonadizmin testosteron
replasman tedavisinde endikedir. Testosteron uygulamasi kadindan erkege dontsen transsekstellerde destekleyici tedavi olarak da kullanilabilir. Pololo]l/uygulama sikhi@i ve siiresi: Genel olarak doz uygulama sikligi, hastanin verdigi yanita gore ayarlanmalidir. Eriskinler (vashiar dahil):
Genellikle G¢ haftada bir yapilacak 1 ml'lik enjeksiyon yeterlidir. Kadindan erkede transseksdeller: iki haftada bir veya dort haftada bir yapilacak 1 ml'lik enjeksiyon tercihleri olabilmektedir, dozh,r\ hastaya gore bireysellestirimelidir. Uygulama sekli: SUSTANON derin intramuskuler
enjeksiyon seklinde uygulanmalidir. &zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Bébrek/Karaciger yetmezligi: Bu popiilasyon grubu ile ilgili herhangi bir klinik calisma yapilmamistir. Pedis if Cocuklarda ve ergenlerde glvenliligi ve etkil degerlendirilmemistir. Prepuberta
cocuklarin SUSTANON ile tedavisinde dikkatli olunmalidir (Bkz. Bolum 4.4). Gerivatrik popiilasyon: Yasli (65 yasin Uzerindekiler) hastalarda SUSTANON kullaniminin gvenliligi ve etkililigine dair kisith veri vardir. Yasin artmasi ile fizyolojik olarak testosteron serum diizeylerinin azalacagi
dikkate alinmalidir. Kontrendikasyonlar: ue elik, prostat ya da meme kanseri varligi ya da suphesi, emzirme, etkin maddeye ya da yer fistigi yagi dahil 6.1'de siralanan yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarlilik. SUSTANON vyer fistigina veya soyaya karsi alerjisi olanlarda
kontrendikedir. &zel kullanim uyarilar ve &nlemleri: Tibbi muayene: Testosteron diizeyi baslangicta ve tedavi esnasinda dizenli araliklarla izlenmelidir. Hekimler dozaji bireysel 6gonadal testosteron diizeyini devam ettirmeyi s kilde ayarlamalidir. Hekimler SUSTANON
tedavisine baslamadan 6nce ve basladiktan sonra ilk 12 ay 3 ayda bir ve daha sonra yillik olarak hastayi; selim prostat hiperplazisi ya da subklinik prostat kanseri icin dijital rektal prostat muayenesi ve PSA tetkiki ve polisitemi ola: ayabilmek icin hematokrit ve hemoglobin
tetkiki parametreleri acisindan izlemelidir. Uzun dénem androjen tedavisi alan hastalarda hemoglobin, hematokrit, karaciger fonksiyon testleri, lipid profili laboratuvar testleri de duzenli olarak izlenmelidir. G6zetim gerektiren durumiar: Bilhassa yasli hastalar asagidaki durumlarda
zlem altinda tutulmalidir: Timérler - Meme karsinomu, hipernefrom, bronsial karsinom ve iskelet metastazlari.Bu hastalarda androjen tedavisi esnasinda spontan olarak hiperkalsemi veya hiperkalsitri gelisebilir. Bu durum hormonal tedaviye karsi pozitif timér cevabinin gostergesi
olabilir. Yine de ilk 6nce hiperkalsemi ve hiperkalsiari uygun sekilde tedavi edilmeli ve normal kalsiyum degerleri elde edildikten sonra hormon tedavisine yeniden baslanmalidir. Daha énceden mevcut durumiar: Kardiyovaskiiler risk: Siddetli kardiyak, hepatik veya bobrek yetmezligi
va da iskemik kalp hastaligi sikayeti olan hastalarda, testosteron ile tedavi; konjestif kalp yetmezIigi ile birlikte ya da birlikte olmaksizin m ile karakterize olan siddetli komplikasyonlara neden olabilir. Bu gibi durumda tedavi hemen sonlandiriimalidir. Erkeklerde testosteronu yerine
koyma tedavisinin kardiyovaskdler sonuclarini degerlendirmek icin uzun sureli klinik gavenlilik calismalari vurthUmem\st\r Bugune kadar yapilan epidemiyolojik ve randomize kontrollG calismalarda testosteron kullanimi ile testosteron kullanilmamasi karsilastirildiginda, 6lumcdl olmayan
miyokard infarktlsy, 6lumcal olmayan inme ve kardiyovaskiler 6lam gibi major advers kardiyovaskdler olaylar ile ilgili riskin gosteriimesi yetersiz kalmistir. Tamami olmamakla birlikte bazi calismalar, erkeklerde testosteronu yerine koyma tedavisi ile iliskili artmis bir major advers
kardiyovaskdler olay riskini bildirmistir. Testosteron iceren ilaclarin kullanilmasina veya tedaviye devam edilmesine karar verildiginde, hastalar bu olasi risk hakkinda bilgilendiriimelidirTestosteron kan basincinda bir yikselmeye neden olabilir ve SUSTANON h\pertans iyonu olan
erkeklerde dikkatli kullaniimalidir. Ven&z Tromboembolizm: Testosteron iceren ilaglari kullanan hastalarda, derin ven trombozu (DVT) ve pulmoner embolizmi (PE) de iceren venéz tromboembolik olaylar pazarlama sonrasinda raporlanmistir. Alt ekstremitede agri, 6dem, sicaklik ve
eritem semptomlarini raporlayan hastalar DVT agisindan, akut nefes darligini tanimlayan hastalar da PE acisindan degerlendiriniz. Eger ventz tromboembolik olaylardan stiphelenirseniz, testosteron tedavisini durdurunuz ve uygun bir tedaviyi baslatiniz. Miyokard enfarktusu, kalp,
karaciger veya bobrek yetmezligi, hipertansiyon, epilepsi veya migren hastaligi ya da oykusu bulunan hastalar, hastaligin kotulesmesi ya da tekrar gorulmesi riski nedeniyle tibbi gozlem altinda bulundurulmalidir. Béyle durumlarda tedavi derhal sonlandirimalidir. Epilepsi ve Migren -
(veya bu durumlarla ilgili 6yk), androjenler ara sira sivi ve tuz tutulmasini tetikleyebilir. Diyabetes mellitus - Genellikle androjenler ve SUSTANON diyabetik hastalarda glukoz toleransini iyilestirebilir. il (lan tedavis Genellikle androjenler ve SUSTANON kumarin tipi ilaclarin
antikoagtlan etkisini arttirabilir. Uyku apnesi: - Uyku apnesi olan erkeklere uygulamada dikkatli olunmalidir. Testosteronun uyku apnesine yol actigina veya uyku apnesi 6ykusu olanlarda siddetlendirdigine dair bildirimler mevcuttur. Buna ragmen bu durumdaki erkeklerde testosteronun
guvenliligine dair yeterli kanit yoktur. Sismanlik ya da kronik akciger hastaligi gibi risk faktorleri olan kisilerde iyi bir klinik degerlendirme yapilmali ve dikkatli olunmalidir. Advers olayfar: Androjen ile iliskili advers reaksiyonlarin (Bkz. Bélium 4.8) ortaya cikmasi durumunda SUSTANON
tedavisi kesilmeli ve belirtiler ortadan kalktiktan sonra daha dustk dozla tedaviye devam edilmelidir. Virifizasyon: Hastalar gorilmesi muhtemel virilizasyon belirtileri hakkinda bilgilendirilmelidir. Ozellikle sarkicilar ve kadin spikerler alinlasmasi riski hakkinda bilgilendiriimelidir. Ses
degisiklikleri geri dénusumstz olabilir. Virilizasyon belirtileri gorulirse, bireysel olarak hasta icin risk;yarar orani yeniden degerlendiriimelidir. Sporda (uygunsuz) kullamm: Dinya Dopingle Mucadele Ajansi (WADA) tarafindan kontrol edilen yarismalara katilan hastalar bu ilaci
kullanmadan 6nce anti-doping testleri ile etkilesime girebilecegi icin WADA-koduna uygun olup olmadigini sormalidir. Sporlarda yetenegi artirmak icin androjenlerin uygunsuz kullanimi ciddi saglik sorunlari riski tasimaktadir ve ndirilmemelidir. L testleri: Testosteron
seviyesi baslangicta ve tedavi sirasinda belirli araliklarla g6zlemlenmelidir. Ogonodal testosteron seviyelerinin devamliligini saglamak icin doz bireysel olarak hekimler tarafindan dizenlenmelidir. Uzun eli androjen te’ pisi alan hastalarda; hemoglobin ve hematokrit, karaciger
fonksiyon testleri ve lipit profili gibi laboratuvar parametreleri dizenli olarak gézlemlenmelidirLaboratuvarlar arasindaki farklar nedeniyle tim testosteron olcimleri ayni laboratuvarda yapilmalidir Li leki_destek tedavisi: Kadindan-erkege
transsekslellerde SUSTANON tedavisine baslamadan nce, psikiyatrik degerlendirme dahil, uzman dizeyinde degerlendirmeler yapiimalidir. Tam bir kisisel ve tibbi anamnez alinmalidir. Tedavi sirasinda, sikligi ve yapisi tedavi alan bireye gore ayarlanan, periyodik kontroller (check-up)
yapilmali ve osteoporoz belirtileri ve lipid profili degisiklikleri izlenmelidir.Kendi veya soy gecmisinde meme kanseri mevcut olan hastalarla, 6zgecmisinde endometriyum kanseri mevcut olan hastalar dikkatle izlenmelidirTestosteron tedavisinden 18-24 ay sonra, uzman onerilerine gore,
endometriyum ve over kanseri risklerindeki olasi artislari 6nlemek amaciyla histerektomi ve bilateral ooforektomi yapilmasi degerlendirilmelidirTestosteron tedavisi, ooforektomi gecirmis hastalardaki kemik mineral yogunlugu azalmasini tam olarak dlzeltemeyebileceginden,
osteoporoz gelistigini fark edebilmek amaciyla, hastanin strekli olarak izlenmesi gerekir.Histerektomi ve bilateral ooforektomi yapiimamis olan hastalarin uzun stre tedavisi sirasinda, endometriyum ve over kanserlerinin farkina varilabilmesi icin hastanin strekli olarak izlenmesi gerekir.
Pedivatrik popilasyon: Yuksek dozdaki androjenler ve SUSTANON genellikle epifiz kapanmasini ve seksuel olgunlasmayi hizlandirdigindan prepubertal cocuklarda boy biytmesi ve sekstel gelisim izlenmelidir. Geriyatrik popdlasyon: 65 yas Usti hastalarda SUSTANON'un kullaniminin
guvenliligi ve etkililigi hakkinda yeterli deneyim bulunmamaktadir. Yasa bagli testosteron referans d rleri ile ilgili gorus birligi halen saglanamamistir. Ancak, fizyolojik testosteron serum seviyelerinin yas ile birlil dustugu goz onunde bulundurulmalidir. Pthtdlasma Bozukiukiar::
Pazarlama sonrasi calismalarda ve raporlarda testesteron tedavisi alan hastalarda trombotik olaylar bildirildiginden trombofili hastalarinda dikkatli kullanilmalidir. Yardime: maddeler: SUSTANON vyer fistigi (arasit) yadi icermektedir ve yer fistigi alerjisi oldugu bilinen hastalara
verilmemelisuygulanmamalidir. Fistik alerjisi ile soya alerjisi arasinda iliski ol 1 olasiligi nedeniyle soya alerjisi olan hastalara da SUSTANON verilmesinden kacinilmalidir. SUSTANON %10 (her 1 ml'de 100 mg) benzil alkol icerdiginden, prematire bebekler ve yeni doganlara
uygulanmamasi gerekir. Benzil alkol bebeklerde ve 3 yasina kadar olan cocuklarda tol reaksiyonlara ve anafilaktoid reaksiyonlara sebebiyet verebilir. Gebelik ve laktasyon: Gebelik kategorisi X'tir. SUSTANON gebelik déneminde kontrendikedir. SUSTANON gebelik déneminde
uygulandigi takdirde ciddi dogum kusurlarina yol agmaktadir/yol actigindan stiphelenilmektedir. Bu nedenle, SUSTANON kullanmasi gereken, dogurganlik cagindaki kadinlara uygun bir kontrasepsiyon yéntemi énerilmelidir. Gebe kadinlarda SUSTANON kullanimina iliskin yeterli veri
bulunmamaktadir. Fotusta virilizasyon riski nedeniyle SUSTANON gebe kadinlarda kullanilmamalidir. Gebelik ortaya ciktiginda SUSTANON tedavisi kesiimelidir. Laktasyon sirasinda SUSTANON kullanimina iliskin yeterli veri bulunmamaktadir. Bu nedenle SUSTANON laktasyon sirasinda
kullaniimamalidir. Androjenlerle tedavi sperm olusumunun baskilanmasi suretiyle erkeklerde treme bozukluklarina yol acabilir. Androjenlerle tedavi kadinlarda menstruel siklus baskilanmasina ve sikliginin azalmasina neden olabilir. istenmeyen etkiler: SUSTANON'un d sI nedeniyle
stenmeyen etkiler tedavi kesildikten hemen sonra dizelmez. Genel olarak enjeksiyonla uygulanan ilaclar enijel on yerinde lokal reaksiyona neden olabilir. Kan ve fenf sistemi vaygin gérilen i etkiler: Hemat’ur\t artisi, kirmizi kan hicre sayisinda artis,
hemoglobin artisi. Kadinlarda tedavi: SUSTANON tedavisi kadinlarda virilizasyon belirtilerini (Bkz. Bolum 4.4) tetikleyebilir. Virilizasyon belirtilerine ses kisikligi, akne, hirsutizm, menstriel duzensizlik ve alopesi dahil olabilir. Pediyatril Bulug cagi 6ncesindeki cocuklarda
androjen kullaniminda bildirilen istenmeyen etkiler: erken cinsel gelisim (puberte prekoks), ereksiyon sikiginin artmasi, penis buyumesi ve epifizlerin zamanindan énce kapanmasi. Doz asimi ve tedavisi: Testosteronun akut toksisitesi dusuktir. Kronik doz ast ptomlari (6rn.,
polisitemi, priapizm) ortaya ciktiginda tedavi kesilmeli ve semptomlar ortadan kalktiktan sonra daha disuk dozla yeniden baslanmalidir. Ticari takdim sekli ve ambalaj muhtevasi: Her bir renksiz cam ampul 1 ml SUSTANON 250 ile doldurulmustur. Bir kutuda 1 adet ampul bulunur.
Saklama kosullari: 30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali, dondurulmamalidir. Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklanmalidir. Ruhsat tarihi ve no: 17.04.2014-2014/345- Ruhsat sahibi: VLD Danismanlik, Tibbi Urtinler ve Tanitim Hizmetleri
AS. Buyukdere Cad. No:127 Astoria Is Merkezi A Blok K8 Esentepe, Sisli- Istanbul- Recete ile satilir. KDV Dahil perakende satis fiyati: 25,28 TL (20.02.2021 tarihinden itibaren gegerli fiyat).
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