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KULLANMA TALIMATI

ANAPOLON 50 mg tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Bir tablette 50 mg oksimetolon.

Yardimci maddeler: Laktoz, PVP, magnezyum stearat, nisasta

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim1 saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recetelendirilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandigimiz1 doktorunuza sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

ANAPOLON nedir ve ne icin kullanilir ?

ANAPOLON'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ANAPOLON nasil kullanilir ?

Olas: yan etkiler nelerdir ?

ANAPOLON 'un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

SRS

1. ANAPOLON nedir ve ne i¢in kullanilir ?

ANAPOLON’un i¢inde bulunan oksimetolon agizdan alinan giiclii bir androjenik maddedir.
Viicuttaki baslica erkeklik hormonu olan testosteron’un sentetik bir tlirevi olan oksimetolon,
kemik iligi yetersizligine bagli anemisi (kansizligl) olan hastalarda eritropoietin adli hormonun
tiretimini ve idrar yolu ile atilimini artirir. Alyuvar yapimu yetersizligine bagli anemilerde ise,
eritropoezi (alyuvar yapimini) siklikla uyarir.

ANAPOLON anabolik steroidler sinifinda yer alir ve testosteronun (erkeklik hormonu) sentetik
bir tiirevidir.

ANAPOLON, viicutta alyuvar yapimindaki azalmaya bagli anemilerin (kansizlik), sonradan
olusan ya da dogustan aplastik anemilerin (genelde nedeni bilinmeyen ve kemik iligi yetersizligi
ile karakterize anemi), miyelofibrozis (nedeni bilinmeyen kétiiciil bir kemik iligi hastaligi) ve
miyelotoksik ilaglara (kemik iligi fonksiyonlarini bozucu ilaglar) bagh olarak olusan hipoplastik
anemilerin (kemik iligi yetersizliginden kaynaklanan agir anemiler) tedavisinde kullanilir.



2. ANAPOLON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ANAPOLON'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 énceden olusmus asir1 duyarlilik durumlari.
- Erkeklerde prostat ve/veya meme kanseri varligi.

- Kanda kalsiyum diizeyinin yiiksek oldugu kadinlardaki meme kanseri.

- Hamilelik.

- Agir bobrek ve/veya karaciger bozuklugu.

ANAPOLON'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Ciddi yan etkileri nedeniyle gerek ANAPOLON gerekse de benzer etkili diger erkeklik
hormonu iceren iiriinler sporcularin yeteneklerini arttirmak amaciyla kullanilmamalidir.

- Meme kanseri bulunan hastalarda ANAPOLON veya benzer ilaglar ile tedavi, kandaki kalsiyum
diizeyinin ylikselmesine neden olabilir. Boyle durumlarda ila¢ kesilmelidir.

- Normal dozlarda uygulanan ANAPOLON veya benzer ila¢ tedavisi sirasinda, sarilik da dahil
olmak {iizere karacigerde fonksiyonlar1 bozucu ve bazen kotii karaktere sahip durumlar ortaya
cikabilir.

- Sarilik agrisiz ve kasintili yada kasintisiz olabilir ve yanlis degerlendirilebilinir. ilaca bagl
sarilik ila¢ kesildiginde genellikle diizelir. Tedaviye devam edilmesi durumunda koma ve 6liim
ortaya cikabilir. ANAPOLON tedavisi sirasinda karaciger fonksiyonlar: belli araliklar ile kontrol
edilmelidir.

- ANAPOLON veya benzer ilaglar1 kullanan kadinlarda erkeklesme belirtileri ve adet gorememe
durumu goriilebilir.

- ANAPOLON veya benzer ilaclar ile tedavi edilen hastalarin bazilarinda demir eksikligi anemisi
olarak bilinen bir kansizlik tablosu ortaya c¢ikabilmektedir. Gerekli testler ile tablonun kesin
tanisini takiben hastalara uygun demir tedavisi uygulanmalidir.

- ANAPOLON veya benzer ilaglar ile tedavi edilen aplastik anemili hastalarda 16semi (kan
kanseri) gelisebilir. Ancak burada ilacin roliiniin bulunup bulunmadigi ve eger varsa bunun ne
oldugu agikliga kavusmamistir.

- ANAPOLON veya benzer ilaglar1 kalp, bobrek veya karaciger hastaligi bulunan hastalara
verirken dikkatli olunmalidir. Bazen kalp yetmezligi tablosu bulunan hastalara verildiginde bu
ilaglar hastalarda var olan 6demi fazlalastirabilir. Bu durum uygun ila¢ tedavisi ile kontrol altina
alinabilir.



- ANAPOLON veya benzer ilaclar, antikoagiilanlara (kanin pihtilasmasim Onleyen-geciktiren
ilaglara) duyarhiligi artirabilir. Antikoagiilan dozunun, hastalardaki kanama ve pihtilasma
zamanlarin1 normal diizeyde tutmak amaci ile azaltilmasi gerekebilir.

ANAPOLON veya benzer ilaclarin kan sekeri diizeyini degistirdikleri gosterilmistir. Diyabetikler
(seker hastalar1) hastalar dikkatle izlenmeli, insiilin veya diger kan sekerini diizenleyici ilaglarin
dozu uygun sekilde ayarlanmalidir.

ANAPOLON veya benzer ilaglar, prostat biiylimesi olan hastalarda dikkatle kullanilmahdir. S6z
konusu ilaglar ile tedavi edilen yasli erkek hastalar, prostat biiyiimesi ve prostat kanseri gelismesi
bakimindan daha yiiksek bir risk altinda bulunabilirler.

ANAPOLON veya benzer ilaglar ile tedavi edilen hastalarda ateroskleroz (damar sertligi) ile
birlikte goriilen kan lipid degisiklikleri ortaya ¢ikabilmektedir. Bu degisikliklere 6rnek olarak iyi
kolesteroliin (HDL) azalmasi ve bazen kotii kolesteroliin (LDL) artmasi gosterilebilir. Bu
degisiklikler 6nemli dl¢iide fazla olabilir ve hasta icin ciddi riskler dogurabilir.

Cocuklar: Gerek ANAPOLON gerekse de benzer etkili diger erkeklik hormonu iceren iiriinler
cocuklarda c¢ok dikkatli kullamilmalidir. S6z konusu iiriinler ¢ocuklarda boy uzamasinda
gerilemeye yol acabilmekte ve bu etki ila¢ birakildiktan sonra 6 ay devam edebilmektedir.

Bu nedenle tedavi 6 aylik aralarla alinan rontgen filmleri yardimiyla izlenmeli ve ¢ocugun
yetiskin boya ulagmasi giivence altina alinmalidir.

Eger bagka bir hastaliginiz varsa, biinyeniz alerjikse ve baska herhangi bir ila¢ aliyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.”

ANAPOLON'un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ANAPOLON, ac¢ ya da tok karnina alinabilir.
Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamilelerde ve hamile olmasi muhtemel olanlarda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

ANAPOLON veya benzer ilaclarin insan siitiine gecip gecmedikleri bilinmemektedir. ilacin
dogurabilecegi istenmeyen etkiler bebekte ortaya cikabileceginden ila¢ kullanildigi siirece siit
verilmemelidir.



Arac ve makine kullaninm

Arac ve makine kullanimi {izerinde bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

ANAPOLON’un iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizligimizin oldugu
sOylenmigse bu tibbi Urlind almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin

Gerek varfarin gerekse de diger antikoagiilan (kanin pihtilagmasini 6nleyici-geciktirici) ilaglar ile
birlikte ANAPOLON alan hastalarda, kanama ve pihtilasma zamanlarinda uzamalar
olabileceginden, boyle hastalar ozellikle gizli kanama belirti ve bulgulart acisindan dikkatle
izlenmeli; gerekiyorsa varfarin dozunda diizenlemelere gidilmelidir.

Laboratuar Testleri ile etkilesme:
Aclik kan sekeri ve glikoz tolerans testlerinde degisiklikler olusabilir.

ANAPOLON kullanimma bagl tiroid fonksiyon testlerinde degisiklikler olabilir ve bu
degisiklikler tedavinin durdurulmasindan sonra genellikle 2-3 hafta daha devam edebilir.

Protrombin zamani1 (kanin pihtilasma zamani) ANAPOLON kullanimina bagh olarak uzayabilir.

Sodyum, kloriir, su, potasyum fosfat ve kalsiyumun viicutta tutulmasi artabilir.
Serum kolesteroliinde artma veya azalma ortaya ¢ikabilir.

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

3. ANAPOLON nasil kullanmilir ?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorlar tarafindan baska tiirlii onerilmedigi takdirde tavsiye edilen doz giinde viicut kg’1 basina
1.5 mg’dir. Genellikle etkin doz giinde viicut kg’1 basina 1-2 mg’dir fakat daha yiiksek dozlar
gerekebilir. Doz hastanin durumuna gore ayarlanmalidir.

Tedaviye cevap siklikla hemen goriilmez ve tedavinin ii¢ ila alti ay siirdiiriilmesi gerekebilir.
Hastalik belirtilerinin azalmasindan sonra hastalarin bir kisiminda tedavi kesilebilirken, diger bir
kistminda ise tedaviye daha diisiik dozda devam edilebilir.

ANAPOLON icin 6nerilen doz ve tedavi siiresi agilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

ANAPOLON, bir bardak su ile alinmalidir.



Degisik yas gruplari :
Cocuklarda kullanimi:

ANAPOLON cocuklarda ¢ok dikkatle ve 6zellikle kemik iligi tizerindeki etkilerini ¢ok iyi bilen
uzmanlarin kontroliinde kullanilmalidir. Cocuklarda boy uzamasinda gerilemeye yol acabilmekte
ve bu etki ila¢ birakildiktan sonra 6 ay devam edebilmektedir. Bu nedenle tedavi 6 aylik aralarla
alman rontgen filmleri yardimiyla izlenmeli ve ¢ocugun yetiskin boya ulagsmasi giivence altina
alinmalidir.

Yashlarda kullanin:
65 yas lizeri hastalarda tedaviye diisiik dozla baglanilmasi 6nerilir.

Ozel kullanim durumlari :
Bobrek/Karaciger Yetmezligi:
Ciddi karaciger ve bobrek yetmezliginde ANOPOLON kullanilmamalidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla ANAPOLON kullandiysamz

ANAPOLON’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ANAPOLON’u kullanmay1 unutursanz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz kullanmayniz.
ANAPOLON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

ANAPOLON tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olugsmasi beklenmez.

4. Olas1 Yan Etkiler

Tiim ilaglar gibi, ANAPOLON’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ANAPOLON’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yiiz, dil ve dudaklarda sisme

Nefes almada giicliik

Deride yaygin kizariklikla birlikte kasintili dokiintiiler
Sarilik



‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ANAPOLON’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.’

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.”

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:
- Erkeklerde ergenlik dncesi donemde peniste biiyiime ve sertlesme sikliginda artma
- Her iki cinste de cinsel istekte artma ya da azalma.

Yaygin olmayan:

- Erkeklerde; ergenlik sonrasi donemde testis fonksiyonlarinin baskilanmasi, testislerin
kiiciilmesi ve sperm sayisinda azalma, iktidarsizlik, kronik priapizm (erkeklerdeki uzun siireli
agrili sertlesme), epididimit (testis arkasi iltihabi), jinekomasti (erkekte meme biiylimesi),
mesane (sidik torbasi) asir1 duyarliligl ve semen sivisinda azalma,

- Kadinlarda; klitoriste biiyiime ve adet diizensizlikleri, ses kalinlagsmasi
- Eksitasyon (uyarilma) ve uykusuzluk

- Demir eksikligine bagl kansizlik ve kan sulandirici ilaglar ile birlikte kullanimi ile
kanama

- Karaciger testlerinde bozulma,

Seyrek:
- Uzun siireli kullanimda sarilik da dahil olmak iizere karacigerde fonksiyonlar1 bozucu ve
bazen kotii karaktere sahip durumlar
- Kadinlarda ve ergenlik oncesi erkek cocuklarda akne, kadinlarda killanma ve erkek tipi
sac¢ dokiilmesi, ergenlik sonrasi erkeklerde sa¢ dokiilmesi
- Cocuklarda biiyiime gerilemesi, eriskinlerde kas kramplari
- Safra kanallarindan atilim bozukluguna bagh sarilik
- Kilo artis1 ve 6dem

‘Bunlar ANAPOLON’un hafif yan etkileridir.’

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ANAPOLON’un Saklanmasi
ANAPOLON’u c¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

ANAPOLON’u ¢cocuklarin goremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ANAPOLON’u
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ANAPOLON’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467
Maslak/Sariyer/istanbul

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ilac¢ San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mah. Tun¢ Cad. No : 3
Esenyurt / Istanbul

Tel: (0212) 622 66 00

Faks: (0212) 623 19 52

Bu kullanma talimati 20.03.2012 tarihinde onaylanmustir.



