KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

SUSTANON 250 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir ampul SUSTANON 1 ml yer fistig1 yagi icerisinde asagidaki etkin maddeleri igerir:
- 30 mg testosteron propiyonat
- 60 mg testosteron fenilpropiyonat
- 60 mg testosteron izokaproat
- 100 mg testosteron dekanoat
Bu dort bilesigin tiimii dogal testosteron hormonunun esterleridir. Her 1 ml’deki toplam
testosteron miktar1 176 mg’dir.

Yardimci madde(ler):

Her 1 ml’de
Benzil alkol 100 mg
Yer fisugryagn k.m.

Yardimct maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak, acik sar1 ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapétik endikasyonlar

Testosteron yetmezliginin klinik 6zellikler ve biyokimyasal testlerle teyit edilmesi kosulu ile
erkeklerde hipogonadizmin testosteron replasman tedavisinde endikedir.

Testosteron uygulamasi kadindan erkege doniisen transsekstiiellerde destekleyici tedavi olarak da
kullanilabilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklhig ve siiresi:
Genel olarak doz uygulama siklig1, hastanin verdigi yanita gore ayarlanmalidir.

Erigkinler (yaslilar dahil):
Genellikle ii¢ haftada bir yapilacak 1 ml’lik enjeksiyon yeterlidir.

Kadindan erkege transseksiieller:

Iki haftada bir veya dort haftada bir yapilacak 1 ml'lik enjeksiyon tercihleri olabilmektedir,
dozlar1 hastaya gore bireysellestirilmelidir.
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Uygulama sekli:
SUSTANON derin intramiiskiiler enjeksiyon seklinde uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bu popiilasyon grubu ile ilgili herhangi bir klinik ¢calisma yapilmamuistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda ve ergenlerde giivenliligi ve etkililigi degerlendirilmemistir. Prepubertal ¢cocuklarin
SUSTANON ile tedavisinde dikkatli olunmalidir (Bkz. Boliim 4.4).

Geriyatrik popiilasyon:

Yasli (65 yasin lizerindekiler) hastalarda SUSTANON kullaniminin giivenliligi ve etkililigine
dair kisith veri vardir. Yasin artmasi ile fizyolojik olarak testosteron serum diizeylerinin
azalacagi dikkate alinmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

- Gebelik (Bkz. Boliim 4.6)

- Prostat ya da meme kanseri varlig1 ya da sliphesi (Bkz. B6liim 4.4)

- Emzirme

- Etkin maddeye ya da yer fisti§1 yag1 dahil 6.1°de siralanan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarlilik. SUSTANON yer fistigina veya soyaya karsi alerjisi olanlarda
kontrendikedir (Bkz. B6liim 4.4).

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri

Tibbi muayene:

Testosteron diizeyi baslangicta ve tedavi esnasinda diizenli araliklarla izlenmelidir. Hekimler
dozaj1 bireysel 6gonadal testosteron diizeyini devam ettirmeyi saglayacak sekilde ayarlamalidir.

Hekimler SUSTANON tedavisine baglamadan 6nce ve basladiktan sonra ilk 12 ay 3 ayda bir ve
daha sonra yillik olarak hastay1 asagidaki parametreler agisindan izlemelidir:
- selim prostat hiperplazisi ya da subklinik prostat kanseri i¢in dijital rektal prostat muayenesi
ve PSA tetkiki (Bkz. Boliim 4.3)
- polisitemi olasiligini diglayabilmek i¢in hematokrit ve hemoglobin tetkiki

Uzun donem androjen tedavisi alan hastalarda asagidaki laboratuvar testleri de diizenli olarak
izlenmelidir:

hemoglobin

hematokrit

karaciger fonksiyon testleri

lipid profili

Gozetim gerektiren durumlar:

Bilhassa yagh hastalar asagidaki durumlarda izlem altinda tutulmalidir:

e Tiimorler - Meme karsinomu, hipernefrom, bronsial karsinom ve iskelet metastazlari.
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Bu hastalarda androjen tedavisi esnasinda spontan olarak hiperkalsemi veya hiperkalsiiiri
gelisebilir. Bu durum hormonal tedaviye karsi pozitif tiimor cevabinin gostergesi olabilir. Yine
de ilk once hiperkalsemi ve hiperkalsiiiri uygun sekilde tedavi edilmeli ve normal kalsiyum
degerleri elde edildikten sonra hormon tedavisine yeniden baglanmalidir.

e Daha dnceden mevcut durumlar

Kardiyovaskiiler risk:

Siddetli kardiyak, hepatik veya bobrek yetmezligi ya da iskemik kalp hastalig1 sikayeti olan
hastalarda, testosteron ile tedavi; konjestif kalp yetmezligi ile birlikte ya da birlikte olmaksizin
O0dem ile karakterize olan siddetli komplikasyonlara neden olabilir. Bu gibi durumda tedavi
hemen sonlandirilmalidir.

Erkeklerde testosteronu yerine koyma tedavisinin kardiyovaskiiler sonuglarini degerlendirmek
icin uzun siireli klinik glivenlilik caligmalar1 yiriitiilmemistir. Bugiine kadar yapilan
epidemiyolojik ve randomize kontrollii ¢alismalarda testosteron kullanimi ile testosteron
kullanilmamasi karsilastirildiginda, 6liimciil olmayan miyokard infarktiisii, 6liimciil olmayan
inme ve kardiyovaskiiler 6lim gibi major advers kardiyovaskiiler olaylar ile ilgili riskin
gosterilmesi yetersiz kalmistir. Tamami olmamakla birlikte bazi calismalar, erkeklerde
testosteronu yerine koyma tedavisi ile iliskili artmig bir major advers kardiyovaskiiler olay riskini
bildirmistir. Testosteron igeren ilaglarin kullanilmasina veya tedaviye devam edilmesine karar
verildiginde, hastalar bu olas1 risk hakkinda bilgilendirilmelidir.

Testosteron kan basincinda bir yiikselmeye neden olabilir ve SUSTANON hipertansiyonu olan
erkeklerde dikkatli kullanilmalidir.

Ven6z Tromboembolizm:

Testosteron igeren ilaglar1 kullanan hastalarda, derin ven trombozu (DVT) ve pulmoner
embolizmi (PE) de igeren vendz tromboembolik olaylar pazarlama sonrasinda raporlanmustir.
Alt ekstremitede agri, 6dem, sicaklik ve eritem semptomlarini raporlayan hastalar1t DVT
acisindan, akut nefes darligin1 tanimlayan hastalar1 da PE agisindan degerlendiriniz. Eger venoz
tromboembolik olaylardan siiphelenirseniz, testosteron tedavisini durdurunuz ve uygun bir
tedaviyi baslatiniz.

Miyokard enfarktiisii, kalp, karaciger veya bobrek yetmezligi, hipertansiyon, epilepsi veya
migren hastalig1 ya da dykiisii bulunan hastalar, hastaligin kotiilesmesi ya da tekrar goriilmesi
riski nedeniyle tibbi gbzlem altinda bulundurulmalidir. Boyle durumlarda tedavi derhal
sonlandirilmalidir.

e Epilepsi ve Migren - (veya bu durumlarla ilgili 6ykii), androjenler ara sira sivi ve tuz
tutulmasini tetikleyebilir.

e Diyabetes mellitus - Genellikle androjenler ve SUSTANON diyabetik hastalarda glukoz
toleransini iyilestirebilir (Bkz. Boliim 4.5)

e Antikoagiilan tedavisi - Genellikle androjenler ve SUSTANON kumarin tipi ilaglarin
antikoagiilan etkisini arttirabilir (Bkz. Boliim 4.5)

e Uyku apnesi - Uyku apnesi olan erkeklere uygulamada dikkatli olunmalidir. Testosteronun

uyku apnesine yol actigina veya uyku apnesi Oykiisii olanlarda siddetlendirdigine dair
bildirimler mevcuttur. Buna ragmen bu durumdaki erkeklerde testosteronun giivenliligine
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dair yeterli kanit yoktur. Sismanlik ya da kronik akciger hastaligi gibi risk faktorleri olan
kisilerde 1yi bir klinik degerlendirme yapilmali ve dikkatli olunmalidir.

Advers olaylar:

Androjen ile iliskili advers reaksiyonlarin (Bkz. Bolim 4.8) ortaya c¢ikmasi durumunda
SUSTANON tedavisi kesilmeli ve belirtiler ortadan kalktiktan sonra daha diisiik dozla tedaviye
devam edilmelidir.

Virilizasyon:

Hastalar goriilmesi muhtemel virilizasyon belirtileri hakkinda bilgilendirilmelidir. Ozellikle
sarkicilar ve kadin spikerler ses kalinlagsmasi riski hakkinda bilgilendirilmelidir. Ses
degisiklikleri geri doniisiimstiz olabilir.

Virilizasyon belirtileri goriiliirse, bireysel olarak hasta icin risk/yarar orani yeniden
degerlendirilmelidir.

Sporda (uygunsuz) kullanim:

Diinya Dopingle Miicadele Ajanst (WADA) tarafindan kontrol edilen yarigmalara katilan
hastalar bu ilac1 kullanmadan 6nce anti-doping testleri ile etkilesime girebilecegi icin WADA-
koduna uygun olup olmadigini sormalidir. Sporlarda yetenegi artirmak i¢in androjenlerin
uygunsuz kullanimi ciddi saglik sorunlari riski tagimaktadir ve 6zendirilmemelidir.

Laboratuvar testleri:

Testosteron seviyesi baglangigta ve tedavi sirasinda belirli araliklarla gozlemlenmelidir.
Ogonodal testosteron seviyelerinin devamliligini saglamak icin doz bireysel olarak hekimler
tarafindan diizenlenmelidir. Uzun siireli androjen terapisi alan hastalarda; hemoglobin ve
hematokrit, karaciger fonksiyon testleri ve lipit profili gibi laboratuvar parametreleri diizenli
olarak gozlemlenmelidir.

Laboratuvarlar arasindaki farklar nedeniyle tiim testosteron Olclimleri ayni laboratuvarda
yapilmalidir.

Kadindan-erkege transseksiiellerdeki destek tedavisi:

Kadindan-erkege transseksiiellerde SUSTANON tedavisine baslamadan once, psikiyatrik
degerlendirme dahil, uzman diizeyinde degerlendirmeler yapilmalidir. Tam bir kisisel ve tibbi
anamnez alinmalidir. Tedavi sirasinda, siklig1 ve yapisi tedavi alan bireye gore ayarlanan,
periyodik kontroller (check-up) yapilmali ve agsagidaki 6l¢iitler izlenmelidir:

- Osteoporoz belirtileri
- Lipid profili degisiklikleri

Kendi veya soy gegmisinde meme kanseri mevcut olan hastalarla, 6zge¢cmisinde endometriyum
kanseri mevcut olan hastalar dikkatle izlenmelidir.

Testosteron tedavisinden 18-24 ay sonra, uzman Onerilerine gore, endometriyum ve over kanseri

risklerindeki olast artislar1 dnlemek amaciyla histerektomi ve bilateral ooforektomi yapilmasi
degerlendirilmelidir.
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Testosteron tedavisi, ooforektomi gecirmis hastalardaki kemik mineral yogunlugu azalmasini
tam olarak diizeltemeyebileceginden, osteoporoz gelistigini fark edebilmek amaciyla, hastanin
stirekli olarak izlenmesi gerekir.

Histerektomi ve bilateral ooforektomi yapilmamis olan hastalarin uzun siire tedavisi sirasinda,
endometriyum ve over kanserlerinin farkina varilabilmesi i¢in hastanin siirekli olarak izlenmesi
gerekir.

Pediyatrik popiilasyon:

Yiiksek dozdaki androjenler ve SUSTANON genellikle epifiz kapanmasin1 ve seksiiel
olgunlagsmay1 hizlandirdigindan prepubertal ¢ocuklarda boy biiylimesi ve seksiiel gelisim
izlenmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:

65 yas istii hastalarda SUSTANON un kullaniminin giivenliligi ve etkililigi hakkinda yeterli
deneyim bulunmamaktadir. Yasa bagl testosteron referans degerleri ile ilgili goriis birligi halen
saglanamamistir. Ancak, fizyolojik testosteron serum seviyelerinin yas ile birlikte diistiigii goz
ontinde bulundurulmalidir.

Pihtilagsma Bozukluklari:
Pazarlama sonrasi ¢alismalarda ve raporlarda testesteron tedavisi alan hastalarda trombotik

olaylar bildirildiginden trombofili hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.

Yardimci maddeler:

SUSTANON yer fistig1 (arasit) yagi icermektedir ve yer fistig1 alerjisi oldugu bilinen hastalara
verilmemeli/uygulanmamalidir. Fistik alerjisi ile soya alerjisi arasinda iliski olmas1 olasiligi
nedeniyle soya alerjisi olan hastalara da SUSTANON verilmesinden kaginilmalidir (Bkz. Bélim
4.3).

SUSTANON %10 (her 1 ml’de 100 mg) benzil alkol igerdiginden, prematiire bebekler ve yeni
doganlara uygulanmamas1 gerekir. Benzil alkol bebeklerde ve 3 yasia kadar olan ¢ocuklarda
toksik reaksiyonlara ve anafilaktoid reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Enzim indiikleyici ilaclar testosteron diizeyini azaltabilir ve enzim inhibe edici ilaglar testosteron
diizeyini artirabilir. Bu nedenle SUSTANON i¢in doz ayarlamasi gerekebilir.

Insiilin ve diger anti-diyabetik ilaclar:

Androjenler glukoz toleransini iyilestirebilir ve diyabetli hastalarda insiilin ya da diger
antidiyabetik ilaclara gereksinimi azaltabilir (Bkz. Boliim 4.4). Bu yiizden diyabetes mellitusu
olan hastalar SUSTANON tedavisinin baslangicinda, sonunda ve tedavi esnasinda diizenli
araliklarla izlenmelidir.

Anti-koagiilan tedavisi:

Yiiksek doz androjenler kumarin tipi ilaclarin antikoagiilan etkinligini artirabilir (Bkz. Bolim
4.4). Bu ylizden protrombin zamani yakindan izlenmelidir ve tedavi esnasinda ihtiyag
duyuldugunda antikoagiilan dozunun azaltilmasi gereklidir (Bkz. B6liim 4.4).
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ACTH veya Kortikosteroidler:

ACTH veya kortikosteroidler 6dem olusumunu artirabilir. Bu nedenle, bu etkin maddeler
bilhassa kardiyak veya hepatik hastalig1 olan hastalarda ya da 6deme meyilli hastalarda dikkatle
uygulanmalidir (Bkz. Boliim 4.4).

Laboratuvar testi etkilesimleri:

Androjenler, toplam serum T4 seviyelerinin azalmasma ve T3 ile T4'lin resin geri aliminin
artmasina neden olacak sekilde tiroksin baglayici globulin seviyelerini azaltabilirler. Serbest
tiroid hormonu seviyeleri degismeden kalir ve tiroid disfonksiyonu ile ilgili herhangi bir klinik
kanit mevcut degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlar ile ilgili herhangi bir klinik etkilesim ¢aligmas1 yapilmamuistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyon ile ilgili herhangi bir klinik etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X
SUSTANON gebelik doneminde kontrendikedir (Bkz. Boliim 4.3).

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
SUSTANON gebelik doneminde uygulandigr takdirde ciddi dogum kusurlarmma yol
acmaktadir/yol actigindan siiphelenilmektedir. Bu nedenle, SUSTANON kullanmas: gereken,
dogurganlik ¢agindaki kadinlara uygun bir kontrasepsiyon yontemi dnerilmelidir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda SUSTANON kullanimina iligkin yeterli veri bulunmamaktadir. Fotusta
virilizasyon riski nedeniyle SUSTANON gebe kadinlarda kullanilmamalidir (Bkz. Boliim 4.3).
Gebelik ortaya ¢iktiginda SUSTANON tedavisi kesilmelidir.

SUSTANON gebelik doneminde kontrendikedir (Bkz. Bolim 4.3).

Laktasyon donemi

Laktasyon sirasinda SUSTANON kullanimina iliskin yeterli veri bulunmamaktadir.
Bu nedenle SUSTANON laktasyon sirasinda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Androjenlerle tedavi sperm olusumunun baskilanmasi suretiyle erkeklerde tireme bozukluklarina

yol acabilir (Bkz. Boliim 4.8).

Androjenlerle tedavi kadinlarda menstriiel siklus baskilanmasina ve sikliginin azalmasina neden
olabilir (Bkz. Bolim 4.8).

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

SUSTANON’un arag¢ ve makine kullanma yetenegi tizerine herhangi bir etkisi yoktur.
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4.8 Istenmeyen etkiler

SUSTANON’un dogasi nedeniyle istenmeyen etkiler tedavi kesildikten hemen sonra diizelmez.
Genel olarak enjeksiyonla uygulanan ilaglar enjeksiyon yerinde lokal reaksiyona neden olabilir.

Asagidaki advers reaksiyonlar genel olarak androjen tedavisi ile iligkili bulunmustur.

Tiim advers reaksiyonlar sistem organ sinifina ve sikligina gore listelenmistir:

Cok yaygin (= 1/10), yaygin (= 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (= 1/1,000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Sistem Organ Simifi MedDRA terimi* Sikhik
Iyi huylu, kétii huylu ve tanimlanmamis . o
neoplazmalar (kistler ve polipler dahil) Prostat kanseri Bilinmiyor
Hematokrit artisi,
kirmizt  kan  hiicre
sayisinda artis Yaygin
Kan ve lenf sistemi hastaliklar: Y : ’
hemoglobin artisi
Polisitemi Bilinmiyor
Metabolizma ve beslenme hastaliklar S1v1 retansiyonu Bilinmiyor
Depresyon,
Sinirlilik,
- . Duygudurum e
Psikiyatrik hastahklar bozukluklari, Bilinmiyor
Libido artisi,
Libido azalmasi
Vaskiiler hastaliklar Hipertansiyon Bilinmiyor
Gastrointestinal hastaliklar Bulanti Bilinmiyor
Kas-iskelet bozukluklar,, bag doku ve | Miyalji Bilinmiyor
kemik hastaliklar
Hepato-biliyer hastaliklar Anormal hepatik | Bilinmiyor
fonksiyon
Deri ve derialti dokusu hastaliklar Pirtrit, Bilinmiyor
Akne
Ejakiilasyon bozuklugu,
Jinekomasti,
Ureme sistemi ve meme hastaliklar Ol.l gospermt, Bilinmiyor
Priapizm,
Benign prostat
hiperplazisi’®
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Lipid anormalligi®,

PSA artis1

Hematokrit artis1
Kirmizi kan hiicresi
sayisinda artig
Hemoglobin artis1

Bilinmiyor

Arastirmalar
Yaygin

*MedDRA versiyon 17.0

'Subklinik prostat kanserinin ilerlemesi
2Prostat biiyiimesi (dgonadal durum)
SLDL-C, HDL-C ve trigliseridlerin azalmasi

Istenmeyen etkileri tanimlamak icin yukarida kullanilan terimler es anlamlilarimi ve ilintili
terimleri de kapsamaktadir.

Kadinlarda tedavi:

SUSTANON tedavisi kadinlarda virilizasyon belirtilerini (Bkz. Bolim 4.4) tetikleyebilir.
Virilizasyon belirtilerine ses kisikligi, akne, hirsutizm, menstriiel diizensizlik ve alopesi dahil
olabilir

Pediyatrik popiilasyon:

Bulug cagi1 oncesindeki ¢ocuklarda androjen kullaniminda bildirilen istenmeyen etkiler: erken
cinsel gelisim (puberte prekoks), ereksiyon sikliginin artmasi, penis biiyiimesi ve epifizlerin
zamanindan once kapanmasi.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli advers ila¢ reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik O6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr e-posta:
tufam@titck.gov.tr; Tel: 0 800 314 00 08; Faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Testosteronun akut toksisitesi diisiiktiir.
Kronik doz asimi1 semptomlari (6rn., polisitemi, priapizm) ortaya ¢iktiginda tedavi kesilmeli ve
semptomlar ortadan kalktiktan sonra daha diisiik dozla yeniden baslanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapoétik grup: Androjenler
ATC kodu: GO3B A03

SUSTANON ile hipogonadal erkeklerin tedavisi testosteron, dihidrotestosteron, Ostradiol ve
androstenedion plazma konsantrasyonlarinda klinik olarak anlamli artisa ve SHBG (cinsiyet
hormonu baglayici globiilin) diizeyinde azalmaya yol agmaktadir. Luteinlestirici hormon (LH)
ve folikiil stimiile edici hormon (FSH) normal sinirlarda kalir. Hipogonadal erkeklerde
SUSTANON tedavisi testosteron eksikligi semptomlarinda diizelmeye yol agar. Ayrica tedavi
kemik mineral yogunlugunu ve viicut kitlesini artirirken viicut yag kitlesini azaltir. Tedavi libido
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ve erektil iglevler dahil olmak iizere cinsel islevleri diizeltir. Tedavi serum LDL-K, HDL-K ve
trigliseritlerini azaltir, hemoglobin ve hematokritte polisitemi ile sonuglanabilen artisa yol agar.
Karaciger enzimleri ve PSA diizeylerinde klinik olarak iligkili olmayan degisiklikler
bildirilmistir. Testosteron su retansiyonunda artisla sonuglanan sodyum, potasyum ve kloriir
tutulmasinda artig gibi sistemik etkilere de yol acabilir. Tedavi prostat biiyiikliigiinde artisa ve
alt idrar yolu semptomlarinda kétiilesmeye yol acgabilir fakat prostat semptomlari tizerinde advers
etki gdzlenmemistir. Hipogonadal diyabetik hastalarda androjen kullanimi ile insiilin
duyarliliginda diizelme ve/veya kan glukozunda diisiis bildirilmistir. Yapisal biiyiime ve puberte
gecikmesi olan erkek cocuklarda androjen tedavisi bilylimeyi hizlandirir ve sekonder cinsiyet
Ozelliklerinin gelisimini artirir. Kadindan erkege transseksiiellerde SUSTANON tedavisi
maskiilinizasyonu indiikler.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

SUSTANON, farkli etki siiresine sahip dort testosteron esteri icerir. Esterler genel dolasima
girdikten sonra dogal testosteron hormonuna hidrolize olurlar.

Emilim:

Tek doz SUSTANON 250 verildikten yaklasik 24-48 saat sonra (tmaks) yaklasik 70 nanomol/l
(Cmaks) doruk diizeyi ile toplam plazma testosteron diizeyinde artisa yol agar. Plazma testosteron
diizeyi erkeklerde yaklasik 21 giinde normal diizeyin alt sinirina donmektedir.

Kadindan erkege transseksiiellerde her iki haftada bir tekrarlanan tek doz SUSTANON 250
normal erkeklerdeki {ist sinira yakin ortalama testosteron degerlerine 2, 4 ve 12 ayda erisir.

Dagilim:
Testosteron in vitro testlerde nonspesifik olarak plazma proteinlerine ve cinsiyet hormonu
baglayici globiiline yiiksek oranda (% 97 tlizerinde) baglanir.

Metabolizma:
Testosteron, hedef organlarda dihidrotestosteron ve dstradiole metabolize olduktan sonra normal
yolaklarla metabolize edilir.

Eliminasyon:
Esas olarak etiyokolanolon ve androsteron konjiigatlar1 olarak idrar ile atilmaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik oncesi veriler, genelde insanlar igin zararli olmadigin1 gostermektedir. Androjenlerin
farkli tiirlerde kullanimi disi fetiislerin dis genitallerinde virilizasyon ile sonuglandigin
gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Yer fistig1 yagi
Benzil alkol
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6.2 Gecimsizlikler

Gegerli degil

6.3 Raf omrii

60 ay.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Buzdolabina konulmamali, dondurulmamalidir.

Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Her bir renksiz cam ampul 1 ml SUSTANON 250 ile doldurulmustur.
Bir kutuda 1 adet ampul bulunur.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

7. RUHSAT SAHIBi

VLD Danismanlik, Tibbi Uriinler ve Tanitim Hizmetleri A.S.
Biiyiikdere Cad. No:127 Astoria Is Merkezi A Blok K8
Esentepe, Sisli- Istanbul

Tel no:0212 340 76 84

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

17.04.2014-2014/345

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 17.04.2014
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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