Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/132/sustanon-250-1-ml-1-ampul-ambalaj

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/GO3B
KULLANMA TALIMATI

SUSTANON 250 mg/mL enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril

Kas icine enjeksiyon ile uygulanir.

o FEtkin madde: Her bir mlL yagh ¢ozelti asagidakileri igerir:

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

Dort bilesenin tiimii dogal testosteron hormonunun esterleridir. Her bir mL’deki toplam testosteron
miktar1 176 mg’dur.

o Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk ¢ozelti yer fistig1 yag1 ve benzil alkol igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza, bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SUSTANON nedir ve ne icin kullanilir?

SUSTANON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SUSTANON nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SUSTANON’un saklanmasi

SR BN

Bashklar1 yer almaktadir.

1. SUSTANON nedir ve ne i¢in kullanilir?

e SUSTANON etkin madde testosteronun (250 mg/mL) 4 farkli seklini iceren derin kas ici
enjeksiyonluk berrak, acik sar1 renkli bir ¢ozeltidir. Her bir karton kutuda ImL’lik 1 adet
renksiz cam ampul vardir.

e SUSTANON’un etkin maddeleri viicutta testosterona doniisiir. Testosteron androjen olarak
bilinen dogal erkeklik hormonudur.

o Testosteron erkeklerde testislerde (er bezlerinde) iiretilen ve normal biiylime, gelisme ve erkek
cinsiyet organlar ile ikincil erkek cinsiyet Ozelliklerinin gelisimi i¢in gerekli olan dogal
erkeklik hormonudur. Viicut killari, kemik ve kas gelisimi ic¢in gerekli olup kirmizi kan
hiicrelerinin tiretimini uyarir. Erkeklerde sesin kalinlasmasini da saglar.



e SUSTANON eriskin erkeklerde testosteron yetmezligine bagl ¢esitli saglik problemlerinde
(erkekte hipogonadizm adi verilen durum) testosteronun yerine konmasi i¢in kullanilir. Bu
durum iki ayr1 kan testosteron seviyesi Ol¢limiiyle ve diisilk hormon diizeylerinin yol a¢tig
cinsel giicsiizliik, kisirlik, cinsel istek azligi, depresif tavirlar ve kemik kaybi1 gibi belirtilerin
dahil oldugu klinik bulgularla da dogrulanmalidir.

e SUSTANON kadindan erkege transseksiiellerde destekleyici tedavide de kullanilabilir.

2. SUSTANON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SUSTANON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e prostat ya da meme kanseriniz var ise, daha once gecirmis iseniz ya da prostat veya meme
kanseri siipheniz var ise,

e bu tibbi iirliniin etkin maddesine ya da yardimci maddelerinden birine ya da daha fazlasina
(“Etkin madde” ve “Yardimct maddeler” boliimiindeki bilesenlere bakiniz) karsi asiri
duyarhiligmiz (alerjiniz) varsa. Yer fistifi veya soyaya karsi asirt duyarliliiniz varsa
(SUSTANON’un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
boliimiine bakiniz),

e 3 yasindan kii¢lik cocuklarda,

e hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz veya emziriyorsaniz (asagidaki
“hamilelik” ve “emzirme” boliimlerine de bakiniz).

SUSTANON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Herhangi bir erkeklesme belirtisi fark ederseniz (6rnegin ses kalinlagmasi veya viicut ve yiiz
killarinda artig) derhal doktorunuza daniginiz.

Testosteron gibi erkeklik hormonlar1 ile tedavi Ozellikle yashi erkeklerde prostat bezinin
biiylimesine yol agabilir. Bu ylizden doktorunuz diizenli araliklarla prostat bezinizi dijital rektal
muayene (DRE: makattan prostat muayenesi) ve prostata 6zgii antijen (PSA) i¢in kan testleri ile
kontrol edecektir.

Ayrica diizenli araliklarla kirmiz1 kan hiicrelerinizin oksijen tagima kapasitesi (hemoglobin) test
edilecektir. Cok nadir olarak kirmizi kan hiicresi sayis1 komplikasyona yol acacak kadar artabilir.

Doktorunuz tedaviden dnce ve tedavi esnasinda testosteron kan seviyesini 6l¢tiirmeli ve tam kan
sayimi1 yaptirmalidir. Kan testi sonuglarina gore doktorunuz SUSTANON dozunuzu ayarlayabilir.

Diger bazi durumlarda da tibbi muayene gereklidir. Bu ylizden asagidakileri daha once
gecirdiyseniz, halihazirda bu hastaliklariniz varsa veya olmasindan siipheleniliyorsa bu ilaci
kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza sdylemelisiniz:

e kemiklere dogru yayilmis meme kanseri
e bobrek veya akciger kanseri

e kalp hastalif1

bobrek hastaligi

karaciger hastalig1

kan basinci yiiksekligi (yiiksek tansiyon)
seker (diyabetes mellitus) hastaligi
epilepsi (sara hastaligi)

migren bas agrisi



e idrar yapma zorlugu gibi prostatla iliskili sikayetler

e kan pihtilagsmasi ile ilgili problemler — trombofili (kan pihtilagsmasinda tromboz riskini artiran
bir bozukluk — kan damarlarinda kan pihtis1)

e damarlarda kan pihtilasmasi riskini artiran faktorler : Onceden bir toplardamarda kan
pihtilagmasi, sigara igme, asir1 kiloluluk (obezite), kanser, hareketsizlik, eger birinci dereceden
yakinlarinizda geng yasta (6rn: 50 yas civarindan kiiciik yaslarda) bacakta, akcigerde ya da
baska bir organda kan pihtilagmasi olduysa, yaslanma

e kan pihtilagsmasi nasil anlasilir : bir bacakta agrili sisme veya deri renginde aniden degisme Orn:
solgunlasma, kizarma veya mavilesme, ani nefes darligi, kan gelmesine neden olabilecek ani
aciklanamayan Oksiiriik, ani gogiis agrisi, siddetli bas donmesi veya sersemlik, siddetli mide
agrisi, ani gérme kaybi. Bunlardan biri ortaya ¢ikarsa acil tibbi yardim alinmalidir.

Eger asagidakilerin sizde oldugunu hissederseniz derhal doktorunuza sdyleyiniz:

e kalp veya kan damarlari ile ilgili problemleriniz oldugunu veya ge¢miste kalp krizleri, inme ya
da akcigerlerinizde veya bacaklarimizda kan pihtis1 olusumu gibi sorunlariniz olduysa.

Agir kalp, karaciger ve bobrek hastaliginiz varsa SUSTANON ile tedavi viicudunuzda su
tutulmasindan kaynakli ciddi sorunlara sebep olabilir; bu duruma bazen (konjestif) kalp yetmezligi
de eslik edebilir.

Yiiksek kan basinciniz varsa ya da yiiksek kan basinci igin tedavi goriiyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz; ¢iinkii testosteron kan basincinizin yiikselmesine neden olabilir.

Uyku apneniz (uyku sirasinda nefes almanin gecici olarak durmasi) varsa testosteron igeren
tiriinler durumu katiilestirebilir. Bu konuda endiseniz varsa hekiminize soéyleyiniz. Asir
kiloluysaniz ya da kronik akciger hastaliginiz varsa doktorunuz sizi daha fazla gozetim altinda
tutmay1 gerekli gorebilir.

Venéz Tromboembolizm (Toplardamar ici pithtilasma ve pthtinin atilmasi)

Testosteron igeren ilaglar1 kullanan hastalarda, Derin Ven Trombozu (ylizeyel olmayan
toplardamarlarda pithti olusumu (DVT)) ve Pulmoner Embolizmi (atilan pihtinin akcigerlere
atilmasi (PE)) de iceren vendz tromboembolik olaylar pazarlama sonrasinda raporlanmistir. Uyluk,
bacak ve ayaklarda agri, 6dem, sicaklik ve eritem (kilcal damarlarda kan toplanmasi sonucu
derinin kizarmasi) bulgularini raporlayan hastalar DVT acisindan, akut ani nefes darligini
tanimlayan hastalar da PE agisindan degerlendirilmelidir. Eger vendz tromboembolik olaylardan
stiphelenilir ise, testosteron tedavisi durdurulmali ve uygun bir tedavi baglatilmalidir.

Laboratuvar testleri

Testosteron seviyesi baglangicta ve tedavi sirasinda belirli araliklarla gézlemlenmelidir. Normal
sinirlarda testosteron seviyelerinin devamliligini saglamak i¢in doz bireysel olarak doktor
tarafindan diizenlenmelidir. Uzun siireli androjen tedavisi alan hastalarda; hemoglobin (alyuvar ici
oksijen tasiyan molekiil) ve hematokrit (kaninizdaki kirmizi kan hiicresi yiizdesi), karaciger
fonksiyon testleri ve lipit (kan yagi) profili gibi laboratuvar parametreleri diizenli olarak
gozlemlenmelidir. Laboratuvarlar arasindaki farklar nedeniyle tiim testosteron Ol¢limleri ayni
laboratuvarda yapilmalidir.

Kardiyovaskiiler (kalp damar hastaliklari) riski

Siddetli kalp, karaciger veya bobrek yetmezligi ya da iskemik kalp hastaligi (kalp kasinin
oksijenlenmesinde yetersizlik) sikayeti olan hastalarda, testosteron ile tedavi; konjestif kalp
yetmezIligi ile birlikte ya da birlikte olmaksizin 6dem ile karakterize olan siddetli yan etkilere
neden olabilir. Bu gibi durumda tedavi hemen sonlandirilmalidir.
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Erkeklerde testosteronu yerine koyma tedavisinin kardiyovaskiiler sonuglarini degerlendirmek
icin uzun stireli klinik giivenlilik ¢aligmalar yiiriitiilmemistir. Bugline kadar yapilan goézleme
dayali hastalik izlem ve karsilastirmali deneysel ¢alismalarda testosteron kullanimi ile testosteron
kullanilmamasi karsilastirildiginda, 6liimciil olmayan miyokard infarktiisii (kalp krizi), 6liimciil
olmayan inme ve kardiyovaskiiler 6liim gibi major 6nemli istenmeyen kardiyovaskiiler olaylar ile
ilgili riskin gosterilmesi yetersiz kalmistir. Tamami olmamakla birlikte bazi calismalar, erkeklerde
testosteronu yerine koyma tedavisi ile iligkili artmig bir nemli istenmeyen kardiyovaskiiler olay
riskini bildirmistir. Testosteron iceren ilaglarin kullanilmasina veya tedaviye devam edilmesine
karar verildiginde, hastalar bu olasi risk hakkinda bilgilendirilmelidir.

Testosteron kan basincinda bir yiikselmeye neden olabilir ve SUSTANON hipertansiyonu (kan
basinci yiiksek olan) olan erkeklerde dikkatli kullanilmalidir.

Tedaviniz esnasinda doktorunuza sdylemelisiniz:

e Kadindan erkege bir transseksiiel iseniz (cinsiyet degistirmisseniz), tedaviye bagslamadan dnce
psikiyatrik muayene dahil 6zel bir degerlendirmeye tabi tutulmaniz gerekmektedir.

e Kadindan erkege bir transseksiiel iseniz ve sizin ya da ailenizin dykiisiinde meme kanseri ve
kisisel dykiiniizde endometriyum (rahim i¢ yiizeyini kaplayan yap1) kanseri varsa.

Cocuklar ve ergenler
Bu ilacin ¢ocuklar ve ergenlerdeki giivenlilik ve etkililigi tam olarak tayin edilmemistir.

Testosteron uygulanmasi genellikle erken cinsel gelisime sebep olabilir ve biiylimeyi
kisitlayabilir; bu nedenle cocuk ve ergenlerin tedavisinde doktorunuz 6zel bir gozetime ihtiyag
duyabilir (Bkz. Boliim 4 “Cocuklar ve ergenler”).

Kan testleri etkilenebilir.
Kadindan erkege transseksiiellerde, SUSTANON cerrahiyi de igeren tedavi programinin bir
parcasi olarak verilebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki, herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SUSTANON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu ilag 6giinler ve igecekler dikkate alinmadan enjekte edilebilir.

Hamilelik
1lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz SUSTANON kullanmayiniz (Bkz. boliim
2 “SUSTANON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”).

Erkeklerde SUSTANON kullanim1 sperm olusumunu baskilamak suretiyle tireme bozukluklarina
yol agabilir.

Kadinlarda bu ilag ile tedavi adet gormemeye veya diizensiz adet kanamalarina neden olabilir.
SUSTANON hamilelik doneminde uygulandig: takdirde ciddi dogum kusurlarina yol agmaktadir/

yol agtifindan siiphelenilmektedir. Bu nedenle, SUSTANON kullanmas1 gereken, dogurganlik
cagindaki kadinlar uygun bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.



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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz SUSTANON kullanmayiniz.
SUSTANON kullanmak zorunda iseniz emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Bilindigi kadartyla SUSTANON’un ara¢ ve makine kullanma iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

SUSTANON’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

o Yer fistig1 yagt - Eger yer fistigina veya soyaya karsi alerjiniz varsa bu tibbi {iriinii
kullanmayimniz (Bkz. boliim 2 “SUSTANON’u asagida ki durumlarda KULLANMAYINIZ”)
. Benzil alkol (¢6zeltinin 1 mL’sinde 100 mg) - Benzil alkol i¢eren {iriinler prematiire (erken

dogan) bebeklere ve yeni doganlara verilmemelidir. Benzil alkol bebeklerde ve 3 yasina kadar olan
cocuklarda toksik (zehirlenme ile ilgili, zararli) reaksiyonlara ve alerjik (asir1 duyarlilik)
reaksiyonlara neden olabilir.

Uygunsuz kullanim

Diinya Dopingle Miicadele Ajans1 (WADA) tarafindan kontrol edilen yarigmalara katilan bir hasta
iseniz bu ilac1 kullanmadan 6nce WADA-koduna uygun olup olmadigini sormalisiniz. Ciinkii
SUSTANON anti-doping testleri ile etkilesebilir.

Androjenlerin sporda performansi artirma (doping) amaci ile kotiiye kullanimi (suistimali) ciddi
saglik riskleri tasidigindan bu tiir kullanimdan kaginilmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Diger ilaglar SUSTANON’un etkilerini degistirebilir ya da SUSTANON diger ilaglar
etkileyebilir. Bu yiizden asagidakileri kullaniyorsaniz veya kullanmay1 diistliniiyorsaniz
doktorunuza veya eczaciniza sdylemelisiniz:

e Kan sekeri diizeyini kontrol etmek i¢in insiilin ve/veya diger ilaglar;
e Kan pihtilarini azaltici (antikoagiilan) ilaglar;

e Karaciger enzimlerinin miktarlarin1 degistiren ilaglar; 6rnegin sara tedavisine kullanilanlar
(fenobarbital).

Bu ilaglar viicudunuzdaki testosteron diizeyini etkileyebilir ve doktorunuz SUSTANON dozu ve
sikligini ayarlamay1 gerekli gorebilir.

SUSTANON gibi androjenlerin kullanimi1 bu ilaglarin dozlarinin azaltilmasina sebep olabilir.

Ayrica ACTH (bir hormon) veya kortikosteroidler (romatizma, artrit (eklem iltihabi), alerjik
durumlar ve astim gibi ¢esitli hastaliklarin tedavisinde kullanilir) kullantyorsaniz ya da kullanmay1
diisiinliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdylemelisiniz. SUSTANON gibi androjenlerin
kullanim1 6zellikle kalp ve karacigeriniz diizgiin ¢alismiyorsa su tutulmasi riskini artirabilir.

Androjenler bazi laboratuvar testlerinin (6rnegin tiroid bezi fonksiyon testleri) sonuglarini da
etkileyebilir. Bu nedenle doktorunuza veya testleri yapan laboratuvar personeline bu ilaci
kullandiginiz1 sdylemelisiniz.
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[lac suistimali ve bagimlilig: :

Bu ila¢ sadece bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanmali ve aynen doktorunuzun size
sOyledigi sekilde kullanilmalidir. Testosteronun (erkek cinsiyet hormonu) suistimali, 6zellikle de
bu ilaci tek basina ¢ok fazla kullaniyorsaniz veya diger anabolik androjenik steroidlerle (insan
viicudunda dogal olarak bulunan , erkek cinsiyet hormonu olan testosteronun sentetik tiirevleri)
birlikte kullanirsaniz kalbinizde ve kan damarlarinizda (6liime neden olabilecek), ruh sagliginizda
ve/veya karacigerde ciddi saglik sorunlarina neden olabilir. Testosteron (erkek cinsiyet hormonu)
suistimali bagimliliga neden olabilir ve dozun ¢ok azaltilmasi veya kullanimin aniden kesilmesi
durumunda bagimli hale gelebilir ve yoksunluk belirtileri ortaya ¢ikar. Bu ilaci testosteron (erkek
cinsiyet hormonu) ve diger anabolik androjenik steroidlerle (insan viicudunda dogal olarak
bulunan , erkek cinsiyet hormonu olan testosteronun sentetik tlirevleri) birlikte suistimal
etmemelisiniz ¢iinkii ciddi saglik riskleri tasir. (Bkz. boliim 4. “ilag suistimali vebagimlilik".)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SUSTANON nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Bu ilag yalnizca bir doktor ya da hemsire tarafindan uygulanmalidir.

[lacin size uygulanacak olan dozuna hastaliginiza ve hastaligimizin durumuna gore hekiminiz karar
verecektir.
Genellikle li¢ haftada bir yapilacak 1 mL’lik bir enjeksiyon yeterlidir.

Kadindan erkege eriskin transseksiieller i¢cin doz her iki haftada bir 1 mL’lik bir enjeksiyon ila
her dort haftada bir 1 mL’lik bir enjeksiyon arasinda degisebilir.

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

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanima:

Bu ilacin giivenlilik ve etkinligi cocuklarda ve ergenlerde tam olarak belirlenmemistir. Bulug
oncesi donemdeki ¢cocuklarda bu ilacin kullanim1 doktorunuz tarafindan izlenecektir (Bkz. bolim
2 “SUSTANONu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”).

Yashlarda kullanima:

65 yas Ustii 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 diistiigli gz
ontlinde bulundurulmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi durumlarinda testosteron, Odemle (sislik) karakterize ciddi
komplikasyonlara (istenmeyen etki) neden olabilir.

Eger SUSTANON un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla SUSTANON kullandiysanmiz
Bu ilac1 size doktorunuz veya hemsireniz enjekte edecektir. Sayet bu ilacin size etkisinin ¢ok gii¢lii
oldugunu hissediyorsaniz liitfen hemen doktorunuz veya hemsirenizle konusunuz.
Asagidaki etkiler olusabilir:
e Erkeklerde cinsel organda sik sertlesmeler (ereksiyon)
e Kirmizi kan hiicrelerinizde degisiklikler (polisitemi); sizin i¢in bunu doktorunuz takip
edecektir.

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

SUSTANON’u kullanmay1 unutursaniz

Bu ilac1 size doktorunuz veya hemsireniz enjekte edecektir. Sayet bu ilacin planlanmis bir
enjeksiyonunu  kagirirsaniz - miimkiin  oldugunca c¢abuk doktorunuz veya hemsirenizle
konusmalisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

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

Bu ilagla tedavi durduruldugunda birka¢ hafta icerisinde tedaviden oOnceki sikayetler tekrar
goriilebilir.

Bu ilagla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SUSTANON un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Testosteron ile tedavide bildirilmis olan yan etkilere genellikle asagidakiler dahildir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin:10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek:1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:
e kirmizi kan hiicresi sayisinda artig; hematokrit artis1 (kaninizdaki kirmizi kan hiicresi
ylizdesi) ve hemoglobin artis1 (kirmiz1 kan hiicrelerinde oksijeni tasiyan bilesen) diizenli
kan testleri ile belirlenir.

Bilinmiyor:
e kasinti
o akne (sivilce)
e bulanti
e karaciger fonksiyon testlerinde degisim
e kolesterol diizeylerinde degisim (lipid metabolizmasinda degisim)



e depresyon (ruhsal ¢okkiinliik), sinirlilik, duygu-durum ya da ruh hali bozuklugu

e kas agris1 (miyalji)

e dokularda s1vi toplanmasi (bilek ve ayaklarda sislik)

e kan basinci yiikselmesi (hipertansiyon)

o cinsel istekte degisiklikler

peniste normal olmayan uzunlukta ve agrili sertlesme

bosalma bozuklugu

sperm olusumunun bozulmast

kadinlagma (jinekomasti: 6rnegin erkekte meme biiylimesi ile kendini belli edebilir)
ilgili yas grubundaki temsili biiyiikliige nazaran prostat biiytimesi

kanda prostat kanseri ile iligkili bir tetkikte artis (PSA artis1)

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

SUSTANON’un dogasi nedeniyle yan etkiler tedavi kesildikten hemen sonra diizelmez. Genel
olarak enjeksiyonluk ilaclar enjeksiyon yerinde lokal reaksiyona neden olabilir.

Kadinlardaki yan etkiler:
Bu tibbi iirtin kadinlarda erkeklesme belirtilerini (6rnegin seste kalinlasma ve viicut ve yiiz
tilylerinde artis) uyarabilir.

Mlac suistimali ve bagimhlik :

Bu ilacin suistimali, 6zellikle testosteronu tek basina ya da diger androjenik anabolik steroidlerle
(insan viicudunda dogal olarak bulunan, erkek cinsiyet hormonu olan testosteronun sentetik
tiirevleri) ¢ok fazla kullanirsaniz ciddi saglik problemlerine yol agabilir. Bu saglik sorunlarindan
bazilari, kalpte ve kan damarlarinda (6liimle sonuglanabilecek), ruh sagliginda ve/veya karaciger
iizerinde 6nemli istenmeyen etkileri igerir. (Bakimiz Béliim 2 Ilag suistimali ve bagimlilik).

Cocuklar ve ergenlerdeki yan etkiler:
Androjen kullanan ergenlik 6ncesi donemdeki ¢ocuklarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:
e Erken cinsel gelisim
e Penis biiyiimesi
e Sertlesmelerin sikliginda artis
e Biiylimenin kisitlanmasi (boy uzamasinin sinirlanmasi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SUSTANON’un Saklanmasi
SUSTANON 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.



30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Buzdolabina koymayiniz veya dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SUSTANON 'u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin (kutuda veya etikette “exp”den sonra yazilan) son giiniidiir.

Ilaclar atik su veya evsel ¢dp yoluyla atilmamalidir. Artik gerekli olmayan ilaglar1 nasil elden
cikaracaginizi eczaciniza sorunuz. Bu onlemler ¢evrenin korunmasina yardimer olacaktir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

VLD Danismanlik, Tibbi Uriinler ve Tanitim Hizmetleri A.S.

Biiyiikdere Cad. No: 127 Astoria Is Merkezi A Blok Kat:8 Esentepe, Sisli — Istanbul
Tel no.: 0-212-340 76 84

Uretim yeri:
Ever Pharma Jena GmbH, Jena, Almanya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmstir.



