
1 .  B E Ş E R İ  T I B B İ  Ü R Ü N Ü N  A D I

S U S T A N O N  A m p u l  2 5 0  m g

2 .  K A L İ T A T İ F  V E  K A N T İ T A T İ F  B İ L E Ş İ M İ

E t k i n  m a d d e :  H e r b i r  S U S T A N O N  2 5 0  m g  a m p u l ü  1  m l  z e y t i n y a ğ ı  i ç e r i s i n d e  3 0  m g  

t e s t o s t e r o n  p r o p i y o n a t ,  6 0  m g  t e s t o s t e r o n  f e n i l p r o p i y o n a t ,  6 0  m g  t e s t o s t e r o n  i z o k a p r o a t  v e  

1 0 0  m g  t e s t o s t e r o n  d e k a n o a t  i ç e r m e k t e d i r .  B u  d ö r t  b i l e ş i ğ i n  t ü m ü  d o ğ a l  t e s t o s t e r o n  

h o r m o n u n u n  e s t e r l e r i d i r .  T o p l a m  1 7 6  m g  t e s t o s t e r o n a  e ş d e ğ e r d i r .  Y a ğ l ı  s o l ü s y o n  a y r ı c a  % 1 0  

b e n z i l  a l k o l  i ç e r i r .

Y a r d ı m c ı  m a d d e ( l e r ) :  B e n z i l  a l k o l  

Y a r d ı m c ı  m a d d e l e r  i ç i n  6 . 1 ’ e  b a k ı n ı z .

3 .  F A R M A S Ö T İ K  F O R M U

E n j e k s i y o n l u k  s o l ü s y o n  

B e r r a k ,  a ç ı k  s a r ı  s o l ü s y o n

4 .  K L İ N İ K  Ö Z E L L İ K L E R İ

4 . 1 .  T e r a p ö t i k  e n d i k a s y o n l a r

E r k e k l e r d e  k o n j e n i t a l  y a  d a  k a z a n ı l m ı ş  p r i m e r  v e  s e k o n d e r  h i p o g o n a d i z m  i l e  i l i ş k i l i  

d u r u m l a r d a  t e s t o s t e r o n  r e p l a s m a n  t e d a v i s i ;  ö r n e k  o l a r a k :

-  k a s t r a s y o n  s o n r a s ı

-  ö n ü k o i d i z m

-  h i p o p i t ü i t a r i s m

-  e n d o k r i n  i m p o t a n s -  s p e r m a t o j e n i k  h a s t a l ı k l a r a  b a ğ l ı  b e l i r l i  i n f e r t i l i t e  t i p l e r i

-  l i b i d o d a  a z a l m a  v e  g e n e l  i y i  h i s s e t m e  v e  s a ğ l ı k l ı l ı k  h i s s i n d e  a z a l m a ,  b e n z e r  e r k e k  

k l i m a k t e r i k  s e m p t o m l a r ı

K a d ı n d a n  e r k e ğ e  t r a n s s e k s ü e l l e r d e :

-  m a s k ü l i n i z a s y o n

T e s t o s t e r o n  t e r a p i s i  e r k e k l e r d e  a y r ı c a  a n d r o j e n  e k s i k l i ğ i n e  b a ğ l ı  o l u ş a n  o s t e o p o r o z d a  d a  

k u l l a n ı l a b i l i r .

4 . 2 .  P o z o l o j i  v e  u y g u l a m a  ş e k l i

P o z o l o j i / u y g u l a m a  s ı k l ı ğ ı  v e  s ü r e s i :  G e n e l  o l a r a k  d o z  u y g u l a m a  s ı k l ı ğ ı ,  h a s t a n ı n  v e r d i ğ i  

y a n ı t a  g ö r e  a y a r l a n m a l ı d ı r .

G e n e l l i k l e  ü ç  h a f t a d a  b i r  y a p ı l a c a k  1  m l ’ l i k  e n j e k s i y o n  y e t e r l i d i r .  ( İ k i  h a f t a d a  b i r  v e y a  d ö r t  

h a f t a d a  b i r  y a p ı l a c a k  1  m l ' l i k  e n j e k s i y o n  t e r c i h l e r i  o l a b i l m e k t e d i r ,  d o z l a r ı  h a s t a y a  g ö r e  

b i r e y s e l l e ş t i r i l m e l i d i r . )

U y g u l a m a  ş e k l i :  S U S T A N O N  d e r i n  i n t r a m u s k ü l e r  e n j e k s i y o n  ş e k l i n d e  u y g u l a n m a l ı d ı r .

Ö z e l  p o p ü l a s y o n l a r a  i l i ş k i n  e k  b i l g i l e r :

B ö b r e k / K a r a c i ğ e r  y e t m e z l i ğ i :  B u  p o p ü l a s y o n  g r u b u  i l e  i l g i l i  h e r h a n g i  b i r  k l i n i k  ç a l ı ş m a  

y a p ı l m a m ı ş t ı r .



P e d i y a t r i k  p o p ü l a s y o n :  Ç o c u k l a r d a  g ü v e n l i l i ğ i  v e  e t k i l i l i ğ i  d e ğ e r l e n d i r i l m e m i ş t i r .

S U S T A N O N  b e n z i l  a l k o l  i ç e r i r  v e  b u  n e d e n l e  p r e m a t ü r e  b e b e k l e r  v e  y e n i  d o ğ a n l a r  d a h i l ,  3  

y a ş ı n d a n  k ü ç ü k  ç o c u k l a r a  u y g u l a n m a m a l ı d ı r .

B e b e k l e r d e  v e  3  y a ş ı n a  k a d a r  o l a n  ç o c u k l a r d a  t o k s i k  r e a k s i y o n l a r a  v e  a l e r j i k  r e a k s i y o n l a r a  

s e b e b i y e t  v e r e b i l i r .

G e r i y a t r i k  p o p ü l a s y o n :  B u  p o p ü l a s y o n  g r u b u  i l e  i l g i l i  h e r h a n g i  b i r  k l i n i k  ç a l ı ş m a  

y a p ı l m a m ı ş t ı r .

4 . 3 .  K o n t r e n d i k a s y o n l a r

-  P r o s t a t  y a  d a  m e m e  k a n s e r i  v a r l ı ğ ı  y a  d a  ş ü p h e s i

-  E t k i n  m a d d e y e  y a  d a  y a r d ı m c ı  m a d d e l e r d e n  h e r h a n g i  b i r i n e  k a r ş ı  a ş ı r ı  d u y a r l ı l ı k

-  G e b e l i k

-  E m z i r m e

4 . 4 .  Ö z e l  k u l l a n ı m  u y a r ı l a r ı  v e  ö n l e m l e r i

H e k i m l e r  S U S T A N O N  t e d a v i s i n e  b a ş l a m a d a n  ö n c e  v e  b a ş l a n d ı k t a n  s o n r a  i l k  1 2  a y ,  3  a y d a  

b i r  v e  d a h a  s o n r a  y ı l l ı k  o l a r a k  h a s t a y ı  a ş a ğ ı d a k i  p a r a m e t r e l e r  a ç ı s ı n d a n  i z l e m e l i d i r :

•  s e l i m  p r o s t a t  h i p e r p l a z i s i  y a  d a  s u b k l i n i k  p r o s t a t  k a n s e r i  i ç i n  d i j i t a l  r e k t a l  p r o s t a t  

m u a y e n e s i  v e  P S A  t e t k i k i

•  p o l i s i t e m i  o l a s ı l ı ğ ı n ı  d ı ş l a y a b i l m e k  i ç i n  h e m a t o k r i t  v e  h e m o g l o b i n  t e t k i k i

•  i s k e l e t  m e t a s t a z l a r ı ,  b u  h a s t a l a r d a  a n d r o j e n l e r  h i p e r k a l s e m i  v e y a  h i p e r k a l s u r i y i  t e t i k l e d i ğ i  

i ç i n

K a r d i y a k ,  r e n a l  y a  d a  h e p a t i k  h a s t a l ı ğ ı  o l a n l a r d a  a n d r o j e n  t e d a v i s i  k o n j e s t i f  k a l p  y e t m e z l i ğ i  

i l e  y a  d a  y a l n ı z c a  ö d e m l e  ş e k i l l e n e n  k o m p l i k a s y o n l a r a  n e d e n  o l a b i l i r .

S e y r e k  d e  o l s a  S U S T A N O N  t e d a v i s i  i l e  ş i d d e t l e n m e s i  v e y a  y e n i  o r t a y a  ç ı k m a s ı  

g ö z l e n e b i l d i ğ i n d e n  l a t e n t  y a  d a  a ç ı k  k a l p  y e t m e z l i ğ i ,  b ö b r e k  y e t m e z l i ğ i ,  h i p e r t a n s i y o n ,  

e p i l e p s i  v e y a  m i g r e n  h a s t a l ı ğ ı  y a  d a  ö y k ü s ü  b u l u n a n  h a s t a l a r  y a k ı n  t ı b b i  g ö z l e m  a l t ı n d a  

b u l u n d u r u l m a l ı d ı r .  G e n e l  o l a r a k  a n d r o j e n l e r  v e  S U S T A N O N  g l u k o z  t o l e r a n s ı n ı  v e  

a n t i k o a g ü l a n  e t k i n l i ğ i  a r t ı r a b i l i r  ( 4 . 5 ’ e  b a k ı n ı z ) .

U y k u  a p n e s i  o l a n  e r k e k l e r d e  t e s t o s t e r o n  e s t e r l e r i  i l e  t e d a v i n i n  g ü v e n l i l i ğ i n e  i l i ş k i n  ö n e r i d e  

b u l u n a b i l m e k  i ç i n  y e t e r l i  k a n ı t  y o k t u r .  Ş i ş m a n l ı k  y a  d a  k r o n i k  a k c i ğ e r  h a s t a l ı ğ ı  g i b i  r i s k  

f a k t ö r l e r i  o l a n  k i ş i l e r d e  i y i  b i r  k l i n i k  d e ğ e r l e n d i r m e  y a p ı l m a l ı  v e  d i k k a t l i  o l u n m a l ı d ı r .

G e n e l  o l a r a k  a n d r o j e n l e r  v e  S U S T A N O N  y ü k s e k  d o z l a r d a  e p i f i z  k a p a n m a s ı n ı  v e  c i n s e l  

o l g u n l u ğ u  h ı z l a n d ı r a b i l d i ğ i n d e n  e r g e n l i k  d ö n e m i  ö n c e s i n d e k i  ç o c u k l a r d a  d i k k a t l i  

k u l l a n ı l m a l ı d ı r .  İ s k e l e t  s i s t e m i n d e k i  g e l i ş i m  d ü z e n l i  o l a r a k  i z l e n m e l i d i r .

A n d r o j e n  i l e  i l i ş k i l i  a d v e r s  r e a k s i y o n l a r ı n  o r t a y a  ç ı k m a s ı  d u r u m u n d a  S U S T A N O N  t e d a v i s i  

k e s i l m e l i  v e  b e l i r t i l e r  o r t a d a n  k a l k t ı k t a n  s o n r a  d a h a  d ü ş ü k  d o z l a  t e d a v i y e  d e v a m  e d i l m e l i d i r .  

S t e r o i d  k u l l a n ı m ı  b e l l i  l a b o r a t u v a r  t e s t l e r i n i n  s o n u ç l a r ı n ı  e t k i l e y e b i l i r .

A n d r o j e n l e r i n  s p o r d a  p e r f o r m a n s ı  a r t ı r m a  a m a c ı  i l e  k ö t ü y e  k u l l a n ı m ı  c i d d i  s a ğ l ı k  r i s k l e r i  

t a ş ı d ı ğ ı n d a n  b u  t ü r  k u l l a n ı m d a n  k a ç ı n ı l m a l ı d ı r .



B u  ü r ü n  % 1 0  b e n z i l  a l k o l  i ç e r d i ğ i n d e n ,  p r e m a t ü r e  b e b e k l e r  v e  y e n i  d o ğ a n l a r a  u y g u l a n m a m a s ı  

g e r e k i r .

B e b e k l e r d e  v e  3  y a ş ı n a  k a d a r  o l a n  ç o c u k l a r d a  t o k s i k  r e a k s i y o n l a r a  v e  a n a f i l a k t o i d  

r e a k s i y o n l a r a  s e b e b i y e t  v e r e b i l i r .

K a d ı n d a n - e r k e ğ e - d ö n ü ş e n  t r a n s s e k s ü e l l e r d e k i  d e s t e k  t e d a v i s i :

K a d ı n d a n - e r k e ğ e - d ö n ü ş e n  t r a n s s e k s ü e l l e r d e  S U S T A N O N  t e d a v i s i n e  b a ş l a m a d a n  ö n c e ,  

p s i k i y a t r i k  d e ğ e r l e n d i r m e  d a h i l ,  u z m a n  d ü z e y i n d e  d e ğ e r l e n d i r m e l e r  y a p ı l m a l ı d ı r .  T a m  b i r  

k i ş i s e l  v e  t ı b b i  a n a m n e z  a l ı n m a l ı d ı r .  T e d a v i  s ı r a s ı n d a ,  s ı k l ı ğ ı  v e  y a p ı s ı  t e d a v i  a l a n  b i r e y e  

g ö r e  a y a r l a n a n ,  p e r i y o d i k  k o n t r o l l e r  ( c h e c k - u p )  y a p ı l m a l ı  v e  a ş a ğ ı d a k i  ö l ç ü t l e r  i z l e n m e l i d i r :

•  O s t e o p o r o z  b e l i r t i l e r i

•  L i p i d  p r o f i l i  d e ğ i ş i k l i k l e r i

K e n d i  v e y a  s o y  g e ç m i ş i n d e  m e m e  k a n s e r i  m e v c u t  o l a n  h a s t a l a r l a ,  ö z  g e ç m i ş i n d e  

e n d o m e t r i y u m  k a n s e r i  m e v c u t  o l a n  h a s t a l a r  d i k k a t l e  i z l e n m e l i d i r .

T e s t o s t e r o n  t e d a v i s i n d e n  1 8 - 2 4  a y  s o n r a ,  u z m a n  ö n e r i l e r i n e  g ö r e ,  e n d o m e t r i y u m  v e  o v e r  

k a n s e r i  r i s k l e r i n d e k i  o l a s ı  a r t ı ş l a r ı  ö n l e m e k  a m a c ı y l a  h i s t e r e k t o m i  v e  b i l a t e r a l  o o f o r e k t o m i  

y a p ı l m a s ı  d e ğ e r l e n d i r i l m e l i d i r .

T e s t o s t e r o n  t e d a v i s i ,  o o f o r e k t o m i  g e ç i r m i ş  h a s t a l a r d a k i  k e m i k  m i n e r a l  y o ğ u n l u ğ u  a z a l m a s ı n ı  

t a m  o l a r a k  d ü z e l t e m e y e b i l e c e ğ i n d e n ,  o s t e o p o r o z  g e l i ş t i ğ i n i  f a r k  e d e b i l m e k  a m a c ı y l a ,  

h a s t a n ı n  s ü r e k l i  o l a r a k  i z l e n m e s i  g e r e k i r .

H i s t e r e k t o m i  v e  b i l a t e r a l  o o f o r e k t o m i  y a p ı l m a m ı ş  o l a n  h a s t a l a r ı n  u z u n  s ü r e  t e d a v i s i  

s ı r a s ı n d a ,  e n d o m e t r i y u m  v e  o v e r  k a n s e r l e r i n i n  f a r k ı n a  v a r ı l a b i l m e s i  i ç i n  h a s t a n ı n  s ü r e k l i  

o l a r a k  i z l e n m e s i  g e r e k i r .

4 . 5 .  D i ğ e r  t ı b b i  ü r ü n l e r  i l e  e t k i l e ş i m l e r  v e  d i ğ e r  e t k i l e ş i m  ş e k i l l e r i

T e s t o s t e r o n u n  y ı k ı m ı n d a n  s o r u m l u  k a p s a y a n  e n z i m l e r i ,  i n d ü k l e y i c i  i l a ç l a r  t e s t o s t e r o n  

d ü z e y i n i  a z a l t a b i l i r  v e  b u  e n z i m l e r i  i n h i b e  e d i c i  i l a ç l a r  t e s t o s t e r o n  d ü z e y i n i  a r t ı r a b i l i r .  B u  

n e d e n l e  S U S T A N O N  i ç i n  d o z  a y a r l a m a s ı  g e r e k e b i l i r .  A n d r o j e n l e r  g l u k o z  t o l e r a n s ı n ı  

a r t ı r a b i l i r  v e  d i y a b e t l i  h a s t a l a r d a  i n s ü l i n  y a  d a  d i ğ e r  a n t i d i y a b e t i k  i l a ç l a r a  g e r e k s i n i m i  

a z a l t a b i l i r  ( 4 . 4 ’ e  b a k ı n ı z ) .

Y ü k s e k  d o z  a n d r o j e n l e r  k u m a r i n  t i p i  i l a ç l a r ı n  a n t i k o a g ü l a n  e t k i n l i ğ i n i  a r t ı r a b i l d i ğ i n d e n  b u  

i l a ç l a r ı n  d o z u n u n  a z a l t ı l m a s ı  g e r e k e b i l i r  ( 4 . 4 ’ e  b a k ı n ı z ) .

L a b o r a t u v a r  t e s t i  e t k i l e ş i m l e r i :  A n d r o j e n l e r ,  t o p l a m  s e r u m  T 4  s e v i y e l e r i n i n  a z a l m a s ı n a  v e  T 3  

i l e  T 4 ' ü n  r e s i n  g e r i  a l ı m ı n ı n  a r t m a s ı n a  n e d e n  o l a c a k  ş e k i l d e  t i r o k s i n  b a ğ l a y ı c ı  g l o b u l i n  

s e v i y e l e r i n i  a z a l t a b i l i r l e r .  S e r b e s t  t i r o i d  h o r m o n u  s e v i y e l e r i  d e ğ i ş m e d e n  k a l ı r ;  a n c a k ,  t i r o i d  

d i s f o n k s i y o n u  i l e  i l g i l i  h e r h a n g i  b i r  k l i n i k  k a n ı t  m e v c u t  d e ğ i l d i r .

Ö z e l  p o p ü l a s y o n l a r a  i l i ş k i n  e k  b i l g i l e r

Ö z e l  p o p ü l a s y o n l a r  i l e  i l g i l i  h e r h a n g i  b i r  k l i n i k  e t k i l e ş i m  ç a l ı ş m a s ı  y a p ı l m a m ı ş t ı r .

P e d i y a t r i k  p o p ü l a s y o n

P e d i y a t r i k  p o p ü l a s y o n  i l e  i l g i l i  h e r h a n g i  b i r  k l i n i k  e t k i l e ş i m  ç a l ı ş m a s ı  y a p ı l m a m ı ş t ı r .



4 . 6 .  G e b e l i k  v e  L a k t a s y o n  

G e n e l  t a v s i y e

G e b e l i k  k a t e g o r i s i :  X

S U S T A N O N  g e b e l i k  d ö n e m i n d e  k o n t r e n d i k e d i r .

Ç o c u k  d o ğ u r m a  p o t a n s i y e l i  b u l u n a n  k a d ı n l a r / D o ğ u m  k o n t r o l ü  ( K o n t r a s e p s i y o n )

S U S T A N O N  g e b e l i k  d ö n e m i n d e  u y g u l a n d ı ğ ı  t a k t i r d e  c i d d i  d o ğ u m  k u s u r l a r ı n a  y o l  

a ç m a k t a d ı r / y o l  a ç t ı ğ ı n d a n  ş ü p h e l e n i l m e k t e d i r .  B u  n e d e n l e ,  S U S T A N O N  k u l l a n m a s ı  g e r e k e n ,  

d o ğ u r g a n l ı k  ç a ğ ı n d a k i  k a d ı n l a r a  u y g u n  b i r  k o n t r a s e p s i y o n  y ö n t e m i  ö n e r i l m e l i d i r .

G e b e l i k  d ö n e m i

G e b e  k a d ı n l a r d a  S U S T A N O N  k u l l a n ı m ı n a  i l i ş k i n  y e t e r l i  v e r i  b u l u n m a m a k t a d ı r .  F ö t u s t a  

v i r i l i z a s y o n  r i s k i  n e d e n i y l e  S U S T A N O N  g e b e  k a d ı n l a r d a  k u l l a n ı l m a m a l ı d ı r .  G e b e l i k  o r t a y a  

ç ı k t ı ğ ı n d a  S U S T A N O N  t e d a v i s i  k e s i l m e l i d i r .

L a k t a s y o n  d ö n e m i

L a k t a s y o n  s ı r a s ı n d a  S U S T A N O N  k u l l a n ı m ı n a  i l i ş k i n  y e t e r l i  v e r i  b u l u n m a m a k t a d ı r .

B u  n e d e n l e  S U S T A N O N  l a k t a s y o n  s ı r a s ı n d a  k u l l a n ı l m a m a l ı d ı r .

Ü r e m e  y e t e n e ğ i / F e r t i l i t e

H i p o t a l a m i k  ( I H H )  y a  d a  h i p o f i z e r  y e t m e z l i k  d u r u m l a r ı n d a  d ı ş a r ı d a n  t e s t o s t e r o n  v e r i l m e s i  

s p e r m a t o g e n e z i  b a s k ı  a l t ı n a  a l d ı ğ ı n d a n ,  b a b a  o l m a k  i s t e y e n  h i p o g o n a d i z m  h a s t a l a r ı n ı n  

t e s t o s t e r o n  t e d a v i l e r i n i  b e l i r l i  b i r  d ö n e m  b o y u n c a  a s k ı y a  a l m a l a r ı  g e r e k i r .  H i p o t a l a m u s  ( I H H )  

v e y a  h i p o f i z  y e t e r s i z l i ğ i  o l a n  h a s t a l a r d a  f e r t i l i t e n i n  s a ğ l a n a b i l m e s i  i ç i n ,  g e ç i c i  o l a r a k  

g o n a d o t r o p i n  ( h C G / h M G )  v e y a  p u l s a t i l  G n R H  t e d a v i s i n e  i h t i y a ç  v a r d ı r .  G e b e l i k  s a ğ l a n d ı k t a n  

s o n r a  b u  h a s t a l a r ,  d ı ş a r ı d a n  v e r i l e n  t e s t o s t e r o n u  k u l l a n m a y a  d e v a m  e d e b i l i r .  D a h a  ö n c e  

k e m i r g e n  m o d e l l e r i n d e  g ö s t e r i l m i ş  o l a n ı n  a k s i n e  t e s t o s t e r o n ,  s p e r m a t o g e n e z i n  

d ü z e l t i l m e s i n d e  t e k  b a ş ı n a  y e t e r s i z d i r .  A y r ı c a ,  e r k e k  f e r t i l i t e  k o n t r o l ü n ü  a r a ş t ı r m a k  ü z e r e  

t a s a r l a n m ı ş  ç a l ı ş m a l a r d a ,  u z a m ı ş  a n d r o j e n  t e d a v i s i n i n  e n  a z ı n d a n  o l i g o z o o s p e r m i y i  

i n d ü k l e d i ğ i  b i l i n m e k t e d i r .  T e d a v i  k e s i l d i k t e n  s o n r a  4  a y  i ç i n d e  f e r t i l i t e  n o r m a l e  d ö n s e  d e ,  

ü r e m e  t a l e b i  o l a n  h i p o g o n a d a l  e r k e k l e r i n  y u k a r ı d a  b e l i r t i l d i ğ i  g i b i  g e ç i c i  o l a r a k  b a ş k a  t e d a v i  

t ü r l e r i n e  g e ç i ş  y a p m a s ı  ö n e r i l i r .

4 . 7 .  A r a ç  v e  m a k i n e  k u l l a n ı m ı  ü z e r i n d e k i  e t k i l e r

B i l i n d i ğ i  k a d a r ı y l a  S U S T A N O N ’ u n  u y a n ı k l ı k  v e  k o n s a n t r a s y o n  ü z e r i n d e  e t k i s i  y o k t u r .

4 . 8 .  İ s t e n m e y e n  e t k i l e r

S U S T A N O N ’ u n  d o ğ a s ı  n e d e n i y l e  i s t e n m e y e n  e t k i l e r  t e d a v i  k e s i l d i k t e n  h e m e n  s o n r a  

d ü z e l m e z .  G e n e l  o l a r a k  e n j e k s i y o n l a  u y g u l a n a n  i l a ç l a r  e n j e k s i y o n  y e r i n d e  l o k a l  r e a k s i y o n a  

n e d e n  o l a b i l i r .

S e s  k ı s ı k l ı ğ ı ,  i l k  o r t a y a  ç ı k a n  v e  h a s t a n ı n ,  g e r i  d ö n ü ş ü  o l m a y a n  b i r  ş e k i l d e  k ı s ı k  s e s l e  

k o n u ş m a s ı y l a  s o n u ç l a n a b i l e n  v o k a l  d e ğ i ş i k l i k  s e m p t o m u d u r .  V i r i l i z a s y o n  b e l i r t i l e r i ,  ö z e l l i k l e  

d e  s e s  k ı s ı l m a s ı  g e l i ş i r s e  t e d a v i y e ,  b u  e t k i l e r  t e d a v i n i n  i s t e n e n  b i r  s o n u c u  o l m a d ı ğ ı  s ü r e c e ,  

d e v a m  e d i l m e m e l i d i r .



Çok yaygın (> 1/10), yaygın (> 1/100 ila < 1/10), yaygın olmayan (> 1/1,000 ila <1/100), 
seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000), çok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden 
hareketle tahmin edilemiyor).

Aşağıdaki advers reaksiyonların sıklığı bilinmemektedir. Bu nedenle bu advers olaylar 
‘bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) kategorisine girmektedir.

Sistem Organ Sınıfı MedDRA terimi*
Selim, malign ve Prostat kanseri1
belirlenmemiş neoplazma (kist 
ve polip)
Kan ve lenfatik sistem Polisitemi
bozuklukları
Metabolizma ve beslenme Sıvı retansiyonu
bozuklukları
Vasküler bozukluklar Hipertansiyon
Psikiyatrik bozukluklar Depresyon, sinirlilik, duygudurum

bozuklukları, libido artışı, libido azalması 
Kas, iskelet ve bağ dokusu Miyalji
bozuklukları
Gastrointestinal bozukluklar Bulantı
Deri ve derialtı bozuklukları Kaşıntı, akne
Üreme sistemi ve meme Ejakülasyon bozukluğu, jinekomasti,
bozuklukları oligozoospermi, priapizm, prostat

bozukluğu2
Araştırm alar Karaciğer fonksiyon bozukluğu, lipid

o

anormalliği , PSA artışı
MedDRA versiyon 7.1
1Subklinik prostat kanserinin ilerlemesi 
2Prostat büyümesi (ögonadal durum)
o

LDL-K, HDL-K ve trigliserid azalması 

Özel popülasyonlar:
Kadından erkeğe dönüşen transseksüellerde testosteron tedavisi, öncelikle yağsız vücut 
kitlesinin artmasına bağlı olarak vücut ağırlığı artışına neden olur.

Pediyatrik popülasyon:
Buluğ çağı öncesindeki erkek çocuklarda androjen kullanımına, genellikle aşağıdaki 
istenmeyen etkiler eşlik etmiştir: erken cinsel gelişim (puberte prekoks), ereksiyon sıklığının 
artması, penis büyümesi ve epifizlerin zamanından önce kapanması.

4.9.Doz aşımı ve tedavisi

Testosteronun akut toksisitesi düşüktür.
Kronik doz aşımı semptomları (örn., polisitemi, priapizm) ortaya çıktığında tedavi kesilmeli 
ve semptomlar ortadan kalktıktan sonra daha düşük dozla yeniden başlanmalıdır.



5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER
5.1. Farmakodinamik özellikler

Farmakoterapötik grup: Androjenler 
ATC kodu: GO3B A03

Testosteron, erkeklerde seks organlarının ve sekonder seks özelliklerinin normal büyüme ve 
gelişimi için gerekli olan temel endojen hormondur. Erişkinlik döneminde testosteron 
testislerin ve aksesuar yapıların işlevi ve libido, iyi hissetme duygusu, erektil potans, prostat 
ve seminal vesikül fonksiyonları açısından gereklidir.

SUSTANON ile hipogonadal erkeklerin tedavisi testosteron, dihidrotestosteron, östradiol ve 
androstenedion plazma konsantrasyonlarında klinik olarak anlamlı artışa ve SHBG (cinsiyet 
hormonu bağlayıcı globülin) düzeyinde azalmaya yol açmaktadır. Luteinizan hormon (LH) ve 
folikül stimülan hormon (FSH) normal sınırlarda kalır. Hipogonadal erkeklerde SUSTANON 
tedavisi testosteron eksikliği semptomlarında düzelmeye yol açar. Ayrıca tedavi kemik 
mineral yoğunluğunu ve vücut kitlesini artırırken vücut yağ kitlesini azaltır. Tedavi libido ve 
erektil işlevler dahil olmak üzere cinsel işlevleri düzeltir. Tedavi serum LDL-K, HDL-K ve 
trigliseritlerini azaltır, hemoglobin ve hematokriti artırır. Karaciğer enzimleri ve PSA 
düzeylerinde klinik olarak önemli olmayan değişiklikler bildirilmiştir. Tedavi prostat 
büyüklüğünde artışa yol açabilir fakat prostat semptomları üzerinde advers etki 
gözlenmemiştir. Hipogonadal diyabetik hastalarda androjen kullanımı ile insülin 
duyarlılığında düzelme ve/veya kan glukozunda düşüş bildirilmiştir. Yapısal büyüme ve 
puberte gecikmesi olan erkek çocuklarda androjen tedavisi büyümeyi hızlandırır ve sekonder 
cinsiyet özelliklerinin gelişimini artırır. Kadından erkeğe transseksüellerde androjen/ 
SUSTANON tedavisi maskülinizasyonu indükler (plazma testosteron düzeyinde anlamlı artış, 
LH ve FSH düzeylerinde azalma, SHBG düzeyinde azalma).

5.2. Farmakokinetik özellikler

SUSTANON 250, farklı etki süresine sahip dört testosteron esteri içerir. Esterler genel 
dolaşıma girdikten sonra doğal testosteron hormonuna hidrolize olurlar.

Emilim:
Tek doz SUSTANON 250, verildikten yaklaşık 24-48 saat sonra tmaks yaklaşık 70 nanomol/l 
Cmakx doruk düzeyi ile toplam plazma testosteron düzeyinde artışa yol açar. Plazma 
testosteron düzeyi erkeklerde yaklaşık 21 günde normal düzeyin alt sınırına dönmektedir. 
Dağılım:
Testosteron in vitro testlerde nonspesifik olarak plazma proteinlerine ve cinsiyet hormonu 
bağlayıcı globüline yüksek oranda (% 97 üzerinde) bağlanır.

Metabolizma:
Testosteron, hedef organlarda dihidrotestosteron ve östradiole metabolize olur. Daha sonraki 
metabolizma ise karaciğerde meydana gelir ve metabolitler başlıca idrar ve safra yoluyla 
atılırlar.

Eliminasyon:
Esas olarak etiyokolanolon ve androsteron konjügatları olarak idrar ile atılmaktadır.



Klinik öncesi veriler, klasik çalışmalar temel alındığında, güvenlilik, tekrarlanan doz 
toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel ve üreme toksisitesi açısından, insanlar için 
zararlı olmadığını göstermiştir.

6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER
6.1. Yardımcı maddelerin listesi

Zeytinyağı; benzil alkol

6.2. Geçimsizlikler

Geçerli değil

6.3. Raf Ömrü

SUSTANON’un raf ömrü önerilen saklama koşullarında 60 aydır.
SUSTANON ambalajın üzerindeki son kullanma tarihine dek kullanılabilir.
Ampul açıldıktan sonra içeriğin steril kalabilmesini garanti edebilecek şekilde tekrar 
kapatılamayacağından solüsyon hemen kullanılmalıdır.

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler

30°C’nin altındaki oda sıcaklığında saklanmalıdır. Işıktan korunmalı, buzdolabına 
konulmamalı, dondurulmamalıdır.

Orjinal ambalajında saklanmalıdır ve dış kutusu atılmamalıdır.

6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği

Herbir amber renkli cam ampul 1 ml SUSTANON ile doldurulmuştur.

6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler

Kullanılmamış ürün ya da atık materyaller lokal düzenlemelere uygun olarak atılmalıdır.
Bkz. “Saklamaya yönelik özel tedbirler” ve “Pozoloji ve uygulama şekli”
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