KULLANMA TAL iMATI

RIMOBOLAN ™ ampul 100 mg/ml
Kas igine uygulanir.

» Etkin madde: 1 ml solisyonda 100 mg metenolon enantat igerir.

* Yardimci maddelerEnjeksiyonluk hint ygi, benzil benzoat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin igin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegzaciniza dasiniz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin igin regete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastanegittiginizde bu ilaci
kullandginizi doktorunuza soyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunultac hakkinda size onerilen dozunsidda
yuksek veya ddilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RIMOBOLAN nedir ve ne icin kullanilir?

RIMOBOLAN'1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekesn
RIMOBOLAN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

RIMOBOLAN'In saklanmasi

agrwNPRE

Basliklari yer almaktadir.

1. RIMOBOLAN nedir ve ne icin kullanihr?

« RIMOBOLAN, 1 ml soliisyon icerisinde 100 mg metenotrantat icermektedir.
«  RIMOBOLAN'In etkin maddesi olan metenolon enantatwiiia protein yapimini arttirir,
hastanin genel durumunu iwteir, hareketliligi uyarir ve gtahi acar.
«  RIMOBOLAN, 100 mg soliisyon iceren 1 ampul olarak &nlma sunulmgiur.
« RIMOBOLAN, asagidaki durumlarda iyilgme sirecini desteklemek ya da yikicl
sureclerin zararlarini dnlemek amaciyla kullanilir;
« Protein olgumunu geltirmesi gerektiren hastalik ve hallerde hastaninuchunu
iyilestirmek amaciyla
« Genel durumu kotlkgiren hastaliklarda
« Agiri zayiflik ve ileri derecede yetersiz beslenme
« lIsin tedavisi
« Kadinlarda ilerlemi meme ve genital bodlge kanserlerinde sahilecek hasarlari
Onlemede
« Kan yapimi bozukluklarinda



« Uzun sure kortizon kullanimi
« Kemik erimesi

« Yaslilikta protein eksikiginde
« Surezen karacter hastaliklar

Saslikl kisilerde kas gelimesini ya da fiziksel guct artirmak igin uygurgiidir.
2. RIMOBOLAN'I kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenker

RIMOBOLAN'1 a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* Hamileyseniz veya hamilelik belirtileri tastyorsaniz

* Prostat kanseriniz varsa

*  Gegirilmis ya da var olan karagger timoruniz varsa

« llacin igcindeki maddelerden birine alerjiniz varsa

« Kan pihtilamasini 6nleyen veya geciktiren (oral antikoagulanjiriin kullaniyorsaniz

» Erkeklerde meme kanseri durumunda

» Karacger ve &ir bobrek yetmezginde

* Anabolik steroidlere veya androjen uyaricilara (wiec bulunan temel erkeklik
hormonlarini taklit eden, etkilerini 6zellikle kakkusunda gelime olarak gosteren,
bunun dginda seste kalindena, vicut killarinda asf) testislerde blyume gibi erkeksi
Ozellikleri gelstiren ilaglar) kagl tanimlanmy duyarlginiz varsa.

RIMOBOLAN'1 a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

RIMOBOLAN adet diizensizii olan kadinlarda adet dongusinun ilk gunlerinde
uygulandginda nadiren adet gecikmesine neden olabilir.

Meme ya da genital bolge kanseriniz varsa ve horrealavisi esnasinda kan kalsiyum
seviyeniz (hiperkalsemi) artgsa tedavi kesilmelidir

RIMOBOLAN'In icerdigine benzer hormonal maddelerin kullanimi sonucuirnalgularda

lyi huylu, nadir olgularda da ciddi intraabdomirk@namalara (karin iginde kanama) sebep
olabilecek kétl huylu karager tumorleri gozlemlenngiir. Eger siddetli karin &risi, karinda
sislik, karacger buyumesi veya batin i¢ci kanama (karin icindeakaa) belirtileri ortaya
cikarsa doktorunuza bpaurunuz, doktorunuz olasi bir neden olarak kamcitimorind
distinmelidir.

Buylmesini tamamlamami hastalarda ortaya c¢ikan virilizasyon belirtilerinden (ses
kalinlasmasi, yuzde ve viucudun géir yerlerinde killanma, sa¢ dokulmesi, ylzde akne
(sivilce) olusumu ve Klitoris hipertrofisi (blyumesi) gibi belldr ve kemiklerin erken
olgunlgmasindan kaginmak amaciyla, tedavi aralar verilewggulanmalhdir (bkz: 3.
RIMOBOLAN nasil kullanilir? ")

Erkeklerde duzenli prostat kontrolleri tavsiye edil

Sporcular bu ilacin pozitif doping testi igin ani&libir sonug ortaya koyabilecek bir bikn
icermesine igkin bilgilendiriimelidir.

RIMOBOLAN, sadece kas icine (intramuskiler; i.m.) ulgmalidir. Damar igine
(intravaskdler; i.v.) enjeksiyon hastagk belirtilerine yol acabilir.



Diyabet ¢eker hastafi) hastalari bu ilaci kullanirken dikkatli olmahdOzellikle tedavinin
baslangicinda doktorunuz glukoz diizeyini kontrol etnikyebilir.

Hint yagi icerdigindensiddetli alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Bobrek yetmezfii, karacger yetmezigi, kalp yetmezigi, koroner yetmezlik (damar segii
nedeni ile kalp damarlarinin daralmasi), miyokardaektiis (kalp krizi) 6ykisu, arteryel
hipertansiyon (yuksek tansiyon), Odergisihe), epilepsi (sara), migren, benign prostat
hipertrofisi (iyi huylu prostat bezi buyumesi), tred tikanma (idrar kanalinda tikaniklik)
durumlarinda doktorunuz, 6zel 6nlemler alarak gézettinda tutmalidir.

Karaciger fonksiyon testleri dizenli izlenmelidir. Karger fonksiyon parametrelerinde
onemli bir arty ya da kolestaz (kargi@rdeki ve karager dsindaki safra yollarinda bir engel
sonucu safra akiminin yajamasi veya tamamen durmasiMOBOLAN’In kesilmesini
gerektirir.

RIMOBOLAN, 15 ya altindaki cocuklarda kullaniimaz.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin glygse lUtfen
doktorunuza dasiniz.

RIMOBOLAN'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Yiyecek ve icecek ile birlikte kullanildinda bir etkilgim beklenmez.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

RIMOBOLAN hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Dogurgan yataki kadinlarda tim tedavi suresince ve tedavi aandaki bir siire boyunca
etkili dogum kontroli yapiimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

RIMOBOLAN'In anne siitiine gecip gegmgdbilinmemektedir. Ancak bu ilacin kullanimi
sirasinda emzirme sona erdirilmeli veya ilacindulinindan kaginilmahdir.

Arag ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi Gzerinde bilinen bir etkiektur.

RIMOBOLAN'In igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemibilgiler
Hint yagi siddetli alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

RIMOBOLAN 1 ml’'sinde 405.400 mg benzil benzoat ipektedir. Bu nedenle, yeni gimus
bebeklerde sarilik riskini artirabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi



RIMOBOLAN'I asagidaki ilaclarla birlikte kullaniyorsaniz doktoruraubildiriniz.

e Oral antikoagilan (Kan pihtgmasini 6Onleyen veya geciktiren) ilaglar birlikte
kullaniimamahdir.

« Oral hipoglisemik (Kargekerini digirtici) ilaclar ve insulin dozunun ayarlanmasi gerek

« Siklosporin (organ veya kemik @i nakillerinde doku reddini énlemek icin kullanilan
bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag)

RIMOBOLAN tiroid hormonlarinda desikli ge yol acabilir.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaoianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. RIMOBOLAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi i¢in talimatlar:

RIMOBOLAN,

« Yetiskinlerde 2 haftada bir 1 ampul, iyi bir cevap alkidn sonra ise 3-4 haftada bir 1
ampul uygulanir.

« Cok ince ve yapisal olarak gdik kilolu kadinlarda, 2-3 haftada bir uygulanan %
ampul(bir ampulln yarisi) (50 mg) doglenamalidir.

« Tedavinin balangicinda 2 ampul IMOBOLAN, sonra haftada 1 ampullROBOLAN
kullaniimalhdir.

« Tedavinin devaminda enjeksiyon aralari 2-4 haftakartilabilir.

« Kadinlarda ilerlemi meme ve genital bolge kanseri durumda, 1-2 hafitéda ampul ya
da 2-3 haftada bir 2 ampul ile sirekli tedavi uygut.

Doktorunuz hastatiniza bgl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizguiayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
RIMOBOLAN i.m uygulanmalidir. Uygulama ¢ok yayvgapiimaldir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi: 15-18 yg arasinda, 50 kg'in tGzerindeki genclerde ise 2alaftbir
yarim ampul uygulanir. Ergenlik gani tamamlamangigenclerde, 4 haftalik bir tedaviden
sonra, 4-6 haftalik bir ara verilmelidir.

Yaslilarda kullanimi:  Yaglilarda doz ayarlamasinin gerekli offluna dair bir bilgi
bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezlgi: Bobrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlamasinin gerekli gltha
dair bir bilgi bulunmamaktadir. &r bobrek yetmezinde kullaniimamalidir.

Karaciger yetmezlgi: Karacger yetmezlgi olan hastalarda doz ayarlamasinin gerekli
olduguna dair bir bilgi bulunmamaktadir. Ancak dncedegigimis veya mevcut karager
tumoru varsa kullaniimamalidir.git karacger yetmeziginde kullanilmamahdir.

Eger RIMOBOLAN'In etkisinin ¢ok giicli veya zayif gidna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla RMOBOLAN kullandiysaniz:
R/IMOBOLAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini katlgsaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

RIMOBOLAN kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

RIMOBOLAN ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler
Veri yoktur.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, RMOBOLAN'In iceriginde bulunan maddelere duyarl olagilkirde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgli sekilde siralanngtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastbminden fazla gorilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, faka®@ l@astanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.0G@aman birinden fazla goérilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Seyrek

» Kanda kalsiyum miktari agn (hiperkalsemi)

» Kanda kolesterol miktari agti(hiperkolesterolemi)

» Kanda Iokosit sayisinin azalmasi (I6kopeni)

e Sarilk

» Ergenlik déneminde epifiz adi verilen bayime kikfhin kapanmasi ile boyuzamasinin
durmasi (adolesanlarda epifiz kapanmasi)

e Blyume gerilgi

Yaygin Olmayan

e Heyecan

*  Uykusuzluk (insomnia)
e Bulanti

* Kusma

+ Odem

+ ishal

Bilinmiyor

» Karacger tumoru (hem kadin hem de erkekte, iyi ve kotyidju

Androjenik (erkeklik hormonuna igh) istenmeyen etkilere duyarl kadinlarda seyrédeak
akne, hirsutizm (kadinlardssia killanma) ve ses gesiklikleri ortaya cikabilir. Bu nedenle
kadinlarda anabolik (yapici metabolizmaya ait) legavisi karar verilmeden 6nce dikkatli
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degerlendirme yapiimalidir. S6zi edilen olasi yanletki olusma olasilgl, yuksek doz ve
uzun sireli uygulamada artar. ggngicta tedavinin kesilmesiyle, bu belirtiler gikée
kaybolurlar. Ses dgsikliklerinin ilk i saretinde (sesin ¢abuk yorulmasi, ses kigiktedaviye
son verilmesi tavsiye edilir. Bunagmen bu tir hastalarda 6zel nedenler ylziinden teidavi
surdirilmesi gerekirse, geri déiiinstiz bir ses kalidenasi ortaya cikabilir. Meslekleri
sarki sOylemeye ya da kogmaya dayall olan kadin hastalar, tedawldtaadan once bu
hususta uyariimalidirlar.

llerleyen meme ve rahim kanseri gorilen kadinlandamon uygulamasi sirasinda bir
hiperkalsemi (kanda kalsiyum miktari artiolusursa, tedavi kesilmelidir

Edinilen tecrubelere gore, ga ¢ozeltilerin enjeksiyonu sirasinda ya da hemejeksiyonu
takiben, nadir olgularda ortaya ¢ikan kisa stesdksiyonlari (6kstrik, solunum zagly) gok
yava yapilan enjeksiyon ile 6nlemek mumkuandur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdrigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Reamiz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarld¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim imatarayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan kéeri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliii hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katkiglaanis
olacaksiniz.

5. RIMOBOLAN'In saklanmasi

R/IMOBOLAN’I cocuklarin géremeyegieerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altinda oda sicakinda saklayiniz.siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonr&FOBOLANI kullanmayiniz.
Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark selsiz RMOBOLAN'I kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Turk Kimya San. Ltdsti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. N0.53
34770 Umraniye 4stanbul

Tel: (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 645 39 50

Uretim yeri:
Bayer Pharma AG, Berlin-Almanya

Bu kullanma talimati (gin/ay/yil) tarihinde onaytantir.



ASAGIDAK i BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL i
iCINDIR

Kullaniimams olan Urtinler ya da atik materyaller, “Tibbi AtiklaKontrolt Yonetmelfii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmgline uygun olarak imha edilmelidir.

Pozoloji/luygulama siklgi ve suresi:

Eriskinler:

2 haftada bir 1 ampul IMOBOLAN; iyi bir terapétik cevaptan sonra, 3-4 redt 1 ampul ile
devam edilir.

Cok ince ve yapisal olarak glik kilolu kadinlarda, 2-3 haftada bir i.m. uygularig ampul
(bir ampultin yarisi) RMOBOLAN'lik (50 mg) doz ailmamalidir.

Cabuk ve intensif bir anabolik etkigamak icin, ileri derecede ya da akut protein ekgik
durumlarinda giddetli kaseksi, yuksek dozda glukokortikoid tedavisi, cerrabnrasi ya da
onemli Ol¢ide protein kaybi ile seyreden yaralammizEn sonra) B&ngic dozlari
yukseltilebilir ya da enjeksiyon aralari kisaltilab

Baslangicta 2 ampul BMOBOLAN, sonra haftada 1 ampuiROBOLAN uygulanir.
Idame tedavisi igin enjeksiyon aralari daha sordehaftaya cikarilir.

Bazi 6zel endikasyonlarda, ogie kadinlarin ilerlemmi meme ya da genital karsinomlarinda,
1-2 haftada bir 1 ampul IRROBOLAN ya da 2-3 haftada bir 2 ampulilROBOLAN ile
surekli tedavi uygulanir.

Uygulama sekli :
RIMOBOLAN, tim diger yash eriyikler gibi i.m. enjekte edilmelidir. Enjeksiyonlar gok
yava yapiimahdir.

RIMOBOLAN sadece i.m. uygulanmaldii.v enjeksiyon hastadgok semptomlarina yol
acabilir. Enjeksiyon sirasindgnienin bir damara girmeginin kontrol edilmesi igin uygulama
yapilmadan 6nce pistonun geri gekilmesi onerilir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlamasinin gerekli gltha
dair bir bilgi bulunmamaktadir. &r bobrek yetmezinde kullaniimamalidir.

Karaciger yetmezlgi: Karacger yetmezlgi olan hastalarda doz ayarlamasinin gerekli
olduguna dair bir bilgi bulunmamaktadir. Ancak dncedegigimis veya mevcut karager
tumoru varsa kullaniimamalidir.git karacger yetmeziginde kullanilmamahdir.

Pediyatrik populasyon: 15-18 yag arasinda, 50 kg'in Uzerinde genclerde, 2 haftada/®
ampul (bir ampuliin yarisi)IRIOBOLAN (50 mg) uygulanir.

BlUyumesini tamamlamagihastalarda (puberte sonlanmadan 6nce), 4 haftalitedaviden
sonra, 4-6 haftalik bir ara verilmelidir.

Geriyatrik populasyon: Yaglilarda doz ayarlamasinin gerekli ofuina dair bir bilgi
bulunmamaktadir.



