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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SUSTANON Ampul 250 mg

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIMi

Etkin madde: Herbir SUSTANON 250 mg ampulii 1 ml zeytinyagi igerisinde 30 mg
testosteron propiyonat, 60 mg testosteron fenilpropiyonat, 60 mg testosteron izokaproat ve
100 mg testosteron dekanoat icermektedir. Bu dort bilesigin timii dogal testosteron
hormonunun esterleridir. Toplam 176 mg testosterona esdegerdir. Yagl soliisyon ayrica %10

benzil alkol igerir.
Yardimci madde(ler): Benzil alkol
Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Enjeksiyonluk soliisyon
Berrak, acik sar1 soliisyon

4. KLINIK OZELLIiKLERI
4.1. Terapétik endikasyonlar

Erkeklerde konjenital ya da kazanilmis primer ve sekonder hipogonadizm ile iligkili

durumlarda testosteron replasman tedavisi; 6rnek olarak:

- kastrasyon sonrasi

- Oniikoidizm

- hipopitiiitarism

- endokrin impotans- spermatojenik hastaliklara bagli belirli infertilite tipleri

- libidoda azalma ve genel iyi hissetme ve sagliklilik hissinde azalma, benzer erkek

klimakterik semptomlari
Kadindan erkege transsekstiellerde:
- maskiilinizasyon

Testosteron terapisi erkeklerde ayrica androjen eksikligine bagli olusan osteoporozda da

kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi: Genel olarak doz uygulama sikligi, hastanin verdigi

yanita gore ayarlanmalidir.

Genellikle {i¢ haftada bir yapilacak 1 ml’lik enjeksiyon yeterlidir. (iki haftada bir veya dort
haftada bir yapilacak 1 ml'lik enjeksiyon tercihleri olabilmektedir, dozlar1 hastaya gore

bireysellestirilmelidir.)

Uygulama sekli: SUSTANON derin intramuskiiler enjeksiyon seklinde uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bu popiilasyon grubu ile ilgili herhangi bir klinik ¢alisma

yapilmamastir.



Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda giivenliligi ve etkililigi degerlendirilmemistir.
SUSTANON benzil alkol igerir ve bu nedenle prematiire bebekler ve yeni doganlar dahil, 3
yasindan kii¢iik ¢cocuklara uygulanmamalidir.

Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan gocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara
sebebiyet verebilir.

Geriyatrik popiilasyon: Bu popiilasyon grubu ile ilgili herhangi bir klinik c¢alisma
yapilmamustir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Prostat ya da meme kanseri varlig1 ya da siiphesi

- Etkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarlilik
- Gebelik

- Emzirme

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Hekimler SUSTANON tedavisine baglamadan 6nce ve baslandiktan sonra ilk 12 ay, 3 ayda

bir ve daha sonra yillik olarak hastay1 asagidaki parametreler acisindan izlemelidir:

e selim prostat hiperplazisi ya da subklinik prostat kanseri icin dijital rektal prostat
muayenesi ve PSA tetkiki

e polisitemi olasiligin1 dislayabilmek i¢in hematokrit ve hemoglobin tetkiki

e iskelet metastazlari, bu hastalarda androjenler hiperkalsemi veya hiperkalsuriyi tetikledigi
igin

Kardiyak, renal ya da hepatik hastalig1 olanlarda androjen tedavisi konjestif kalp yetmezligi
ile ya da yalnizca 6demle sekillenen komplikasyonlara neden olabilir.

Seyrek de olsa SUSTANON tedavisi ile siddetlenmesi veya yeni ortaya ¢ikmasi
gozlenebildiginden latent ya da agik kalp yetmezligi, bobrek yetmezligi, hipertansiyon,
epilepsi veya migren hastalifi ya da Oykiisii bulunan hastalar yakin tibbi gozlem altinda
bulundurulmalidir. Genel olarak androjenler ve SUSTANON glukoz toleransini ve
antikoagiilan etkinligi artirabilir (4.5’e bakiniz).

Uyku apnesi olan erkeklerde testosteron esterleri ile tedavinin gilivenliligine iliskin Oneride
bulunabilmek i¢in yeterli kanit yoktur. Sismanlik ya da kronik akciger hastaligi gibi risk
faktorleri olan kisilerde iyi bir klinik degerlendirme yapilmali ve dikkatli olunmalidir.

Genel olarak androjenler ve SUSTANON yiiksek dozlarda epifiz kapanmasini ve cinsel
olgunlugu hizlandirabildiginden ergenlik donemi Oncesindeki cocuklarda dikkatli
kullanilmalidir. Iskelet sistemindeki gelisim diizenli olarak izlenmelidir.

Androjen ile iliskili advers reaksiyonlarin ortaya ¢ikmasi durumunda SUSTANON tedavisi
kesilmeli ve belirtiler ortadan kalktiktan sonra daha diisiik dozla tedaviye devam edilmelidir.
Steroid kullanimi belli laboratuvar testlerinin sonuglarini etkileyebilir.

Androjenlerin sporda performansi artirma amaci ile kotiiye kullanimi ciddi saglik riskleri
tagidigindan bu tiir kullanimdan kagimilmalidir.



Bu iiriin %10 benzil alkol i¢cerdiginden, prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi
gerekir.

Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan cocuklarda toksik reaksiyonlara ve anafilaktoid
reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Kadindan-erkege-doniisen transsekstiellerdeki destek tedavisi:

Kadindan-erkege-doniisen transseksiiellerde  SUSTANON tedavisine baglamadan once,
psikiyatrik degerlendirme dahil, uzman diizeyinde degerlendirmeler yapilmalidir. Tam bir
kisisel ve tibbi anamnez alinmalidir. Tedavi sirasinda, sikligi ve yapisi tedavi alan bireye
gore ayarlanan, periyodik kontroller (check-up) yapilmali ve asagidaki olgiitler izlenmelidir:

e Osteoporoz belirtileri
e Lipid profili degisiklikleri

Kendi veya soy gec¢misinde meme kanseri mevcut olan hastalarla, 6z ge¢misinde
endometriyum kanseri mevcut olan hastalar dikkatle izlenmelidir.

Testosteron tedavisinden 18-24 ay sonra, uzman Onerilerine goére, endometriyum ve over
kanseri risklerindeki olasi artiglart 6nlemek amaciyla histerektomi ve bilateral ooforektomi
yapilmasi degerlendirilmelidir.

Testosteron tedavisi, ooforektomi gegirmis hastalardaki kemik mineral yogunlugu azalmasini
tam olarak diizeltemeyebileceginden, osteoporoz gelistigini fark edebilmek amaciyla,
hastanin siirekli 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.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Testosteronun yikimmdan sorumlu kapsayan enzimleri, indiikleyici ilaglar testosteron
diizeyini azaltabilir ve bu enzimleri inhibe edici ilaglar testosteron diizeyini artirabilir. Bu
nedenle SUSTANON icin doz ayarlamasi gerekebilir. Androjenler glukoz toleransini
artirabilir ve diyabetli hastalarda insiilin ya da diger antidiyabetik ilaglara gereksinimi
azaltabilir (4.4’e bakiniz).

Yiiksek doz androjenler kumarin tipi ilaglarin antikoagiilan etkinligini artirabildiginden bu
ilaglarin dozunun azaltilmasi gerekebilir (4.4’e bakiniz).

Laboratuvar testi etkilesimleri: Androjenler, toplam serum Ty seviyelerinin azalmasina ve T;
ile T4'lin resin geri alimimin artmasina neden olacak sekilde tiroksin baglayic1 globulin
seviyelerini azaltabilirler. Serbest tiroid hormonu seviyeleri degismeden kalir; ancak, tiroid
disfonksiyonu ile ilgili herhangi bir klinik kanit mevcut degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlar ile ilgili herhangi bir klinik etkilesim calismasi yapilmamustir.

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.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
SUSTANON gebelik doneminde uygulandigi taktirde ciddi dogum kusurlarina yol
acmaktadir/yol actigindan siiphelenilmektedir. Bu nedenle, SUSTANON kullanmasi1 gereken,
dogurganlik ¢agindaki kadinlara uygun bir kontrasepsiyon yontemi 6nerilmelidir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda SUSTANON kullanimma iliskin yeterli veri bulunmamaktadir. Fotusta
virilizasyon riski nedeniyle SUSTANON gebe kadinlarda kullanilmamalidir. Gebelik ortaya
ciktiginda SUSTANON tedavisi kesilmelidir.

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

Ureme yetenegi/Fertilite

Hipotalamik (IHH) ya da hipofizer yetmezlik durumlarinda disaridan testosteron verilmesi
spermatogenezi baski altina aldigindan, baba olmak isteyen hipogonadizm hastalariin
testosteron tedavilerini belirli bir donem boyunca askiya almalar1 gerekir. Hipotalamus (IHH)
veya hipofiz yetersizligi olan hastalarda fertilitenin saglanabilmesi i¢in, gecici olarak
gonadotropin (hCG/hMG) veya pulsatil GnRH tedavisine ihtiyag¢ vardir. Gebelik saglandiktan
sonra bu hastalar, disaridan verilen testosteronu kullanmaya devam edebilir. Daha o6nce
kemirgen modellerinde  gosterilmis olanin  aksine testosteron, spermatogenezin
diizeltilmesinde tek basina yetersizdir. Ayrica, erkek fertilite kontroliinii arastirmak iizere
tasarlanmis ¢alismalarda, uzamis androjen tedavisinin en azindan oligozoospermiyi
indiikledigi bilinmektedir. Tedavi kesildikten sonra 4 ay icinde fertilite normale donse de,
iireme talebi olan hipogonadal erkeklerin yukarida belirtildigi gibi gegici olarak bagka tedavi
tiirlerine gegis yapmasi Onerilir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Bilindigi kadartyla SUSTANON un uyaniklik ve konsantrasyon tizerinde etkisi yoktur.

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.

Ses kisikligi, ilk ortaya ¢ikan ve hastanin, geri doniisii olmayan bir sekilde kisik sesle
konusmasiyla sonuglanabilen vokal degisiklik semptomudur. Virilizasyon belirtileri, 6zellikle

de ses kisilmasi gelisirse tedaviye, bu etkiler tedavinin istenen bir sonucu olmadig: siirece,
devam edilmemelidir.



Asagidaki advers reaksiyonlar genel olarak androjen tedavisi ile iligkili bulunmustur.

Cok yaygm (> 1/10), yaygm (= 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).

Asagidaki advers reaksiyonlarin sikligi bilinmemektedir. Bu nedenle bu advers olaylar
‘bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) kategorisine girmektedir.

Sistem Organ Simifi MedDRA terimi*

Selim, malign ve Prostat kanseri'

belirlenmemis neoplazma (kist

ve polip)

Kan ve lenfatik sistem Polisitemi

bozukluklar

Metabolizma ve beslenme S1vi retansiyonu

bozukluklar

Vaskiiler bozukluklar Hipertansiyon

Psikiyatrik bozukluklar Depresyon, sinirlilik, duygudurum
bozukluklari, libido artis1, libido azalmast

Kas, iskelet ve bag dokusu Miyalji

bozukluklar

Gastrointestinal bozukluklar Bulanti
Deri ve derialt1 bozukluklar: Kasinti, akne

Ureme sistemi ve meme Ejakiilasyon bozuklugu, jinekomasti,

bozukluklari oligozoospermi, priapizm, prostat
bozuklugu2

Arastirmalar Karaciger fonksiyon bozuklugu, lipid

anormalligi3 , PSA artis1
MedDRA versiyon 7.1
Subklinik prostat kanserinin ilerlemesi
2Prostat biiytimesi (6gonadal durum)
3LDL-K, HDL-K ve trigliserid azalmasi

Ozel popiilasyonlar:
Kadindan erkege doniisen transseksiiellerde testosteron tedavisi, Oncelikle yagsiz viicut
Kitlesinin artmasina bagli olarak viicut agirligi artisina neden olur.

Pediyatrik popiilasyon:

Bulug c¢agi oOncesindeki erkek ¢ocuklarda androjen kullanimina, genellikle asagidaki
istenmeyen etkiler eslik etmistir: erken cinsel gelisim (puberte prekoks), ereksiyon sikliginin
artmast, penis biiyiimesi ve epifizlerin zamanindan dnce kapanmasi.

4.9.Doz asim ve tedavisi
Testosteronun akut toksisitesi diistiktiir.

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



5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Androjenler
ATC kodu: GO3B A03

Testosteron, erkeklerde seks organlariin ve sekonder seks 6zelliklerinin normal biiyiime ve
gelisimi i¢in gerekli olan temel endojen hormondur. Eriskinlik doneminde testosteron
testislerin ve aksesuar yapilarin islevi ve libido, iyi hissetme duygusu, erektil potans, prostat
ve seminal vesikiil fonksiyonlar1 agisindan gereklidir.

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. Luteinizan hormon (LH) ve
folikiil stimiilan hormon (FSH) normal sinirlarda kalir. Hipogonadal erkeklerde SUSTANON
tedavisi testosteron eksikligi semptomlarinda diizelmeye yol acar. Ayrica tedavi kemik
mineral yogunlugunu ve viicut kitlesini artirirken viicut yag kitlesini azaltir. Tedavi libido ve
erektil islevler dahil olmak iizere cinsel islevleri diizeltir. Tedavi serum LDL-K, HDL-K ve
trigliseritlerini azaltir, hemoglobin ve hematokriti artirir. Karaciger enzimleri ve PSA
diizeylerinde klinik olarak ©Onemli olmayan degisiklikler bildirilmistir. Tedavi prostat
biliylikliigiinde artisa yol acabilir fakat prostat semptomlari {izerinde advers etki
gozlenmemistir. Hipogonadal diyabetik hastalarda androjen kullanimi ile insiilin
duyarliliginda diizelme ve/veya kan glukozunda diisiis bildirilmistir. Yapisal biliylime ve
puberte gecikmesi olan erkek cocuklarda androjen tedavisi biiylimeyi hizlandirir ve sekonder
cinsiyet Ozelliklerinin gelisimini artirir. Kadindan erkege transseksiiellerde androjen/
SUSTANON tedavisi maskiilinizasyonu indiikler (plazma testosteron diizeyinde anlamli artis,
LH ve FSH diizeylerinde azalma, SHBG diizeyinde azalma).

5.2. Farmakokinetik ozellikler

SUSTANON 250, farkli etki siiresine sahip dort testosteron esteri igerir. Esterler genel
dolagima girdikten sonra dogal testosteron hormonuna hidrolize olurlar.

Emilim:

Tek doz SUSTANON 250, verildikten yaklasik 24-48 saat sonra tmaks yaklasik 70 nanomol/I
Cmakx doruk diizeyi ile toplam plazma testosteron diizeyinde artisa yol agar. Plazma
testosteron diizeyi erkeklerde yaklasik 21 giinde normal diizeyin alt sinirina donmektedir.
Dagilim:

Testosteron in vitro testlerde nonspesifik olarak plazma proteinlerine ve cinsiyet hormonu
baglayici globiiline yliksek oranda (% 97 iizerinde) baglanir.

Metabolizma:

Testosteron, hedef organlarda dihidrotestosteron ve Ostradiole metabolize olur. Daha sonraki
metabolizma ise karacigerde meydana gelir ve metabolitler baslica idrar ve safra yoluyla
atilirlar.

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



5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Klinik oncesi veriler, Klasik c¢aligmalar temel alindiginda, giivenlilik, tekrarlanan doz
toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel ve ilireme toksisitesi agisindan, insanlar i¢in

zararli olmadigini gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Zeytinyagi; benzil alkol

6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degil

6.3. Raf Omrii

SUSTANON’un raf émrii onerilen saklama kosullarinda 60 aydir.

SUSTANON ambalajin iizerindeki son kullanma tarihine dek kullanilabilir.

Ampul acildiktan sonra igerigin steril kalabilmesini garanti edebilecek sekilde tekrar
kapatilamayacagindan soliisyon hemen kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Isiktan korunmali, buzdolabina
konulmamali, dondurulmamalidir.

Orjinal ambalajinda saklanmalidir ve dis kutusu atilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Herbir amber renkli cam ampul 1 ml SUSTANON ile doldurulmustur.

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

Kullanilmamus iiriin ya da atik materyaller lokal diizenlemelere uygun olarak atilmalidir.
Bkz. “Saklamaya yonelik 6zel tedbirler” ve “Pozoloji ve uygulama sekli”

7. RUHSAT SAHIBI

Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd. Sti.
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Fax: (0212) 215 27 33
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9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
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