KISA URUN BiLGisI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
RIMOBOLAN™  Ampul 100 mg/1 mi

2. KALITATiF VE KANT ITAT iF BILE SiM
Etkin madde: 1 mil¢dzeltide 100 mg metenolon enantat igerir.
Yardimci maddeler: 405.400 mg benzil benzoat
522.000 mg enjeksiyonluk hint §a
Tum yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Ampul.
Berrak, partikil icermeyen sollisyon.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

« Hastanin genel durumunu dizeltmek amaciyla yuksekeip yapimi gerektiren
hastaliklar ve durumlar;

« lyilesme siireclerini desteklemek ya da katabolik siragkararlarini 6nlemek amaciyla,
ornesin nekahat, postoperatif tedavi, eritici hastahklkeseksi, sin ve sitostatik tedavisi,
kadinda ilerlemi meme ve genital bdlge kanserleri, hematopoez Boklaki, uzun sureli
kortikoid tedavisi, osteoporoz, gldikta protein eksiklgi durumlar ve kronik karager
hastaliklari.

Anabolik steroidler, gikli kisilerde kas gedimesini ya da fiziksel gitict artirmak icin uygun
degildir.

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/luygulama siklgi ve suresi:

Eriskinler:

2 haftada bir 1 ampul IIOBOLAN; iyi bir terap6tik cevaptan sonra, 3-4 kafa 1 ampul ile
devam edilir.

Cok ince ve yapisal olarak gdik kilolu kadinlarda, 2-3 haftada bir i.m. (intraskiiler)
uygulanan ¥ ampul (bir ampuliin yarisiMOBOLAN'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 MOBOLAN, sonra haftada 1 ampulROBOLAN uygulanir.

Idame tedavisi icin enjeksiyon aralari daha sordehaftaya cikarilir.



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

Uygulama sekli :
RIMOBOLAN, tiim diger yasli eriyikler gibi i.m.enjekte edilmelidir. Enjeksiplar ¢ok yava
yapiimahdir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezlgi: Bobrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlamasinin gerekli glcha
dair bir bilgi bulunmamaktadir. &r bobrek yetmezginde 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 ya arasinda, 50 kg'in Uzerinde genglerde, 2 haftada/®
ampul (bir ampuliin yarisi)IRIOBOLAN (50 mg) uygulanir.

Buyldmesini tamamlamamhastalarda (puberte sonlanmadan 6nce), 4 haftaltedaviden
sonra, 4-6 haftalik bir ara verilmelidir.

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

4.3 Kontrendikasyonlar

e Gebelik veya gebelikiiphesi

e Prostat karsinomu

e Gegirilmis ya da mevcut karager tumorleri

e Etkin madde ya da yardimci maddelerden herhanigiebkagi asiri duyarlilik
e Oral antikoagulanlarlasezamanli kullanimi

e Erkeklerde meme kanseri

e Karacier ve gir bobrek yetmezi

¢ Anabolik steroidlere veya androjen uyaricilaraskganimlanmy duyarlilik

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
RIMOBOLAN'In siklus dizensizii olan kadinlarda siklus dongisinin ilk ginlerinde
uygulanmasi halinde nadiren adet tarihinde gecilem®den olabilir.

flerleyici meme ve genital karsinomlu kadinlarda,rrhon uygulamasi sirasinda bir
hiperkalsemi olgursa, tedavi kesilmelidir.

RIMOBOLAN'In icerdigine benzer hormonal maddelerin kullanimi sonucuirnalgularda

iyi huylu, ileri derecede nadir olgularda da ciditraabdominal kanamalara sebep olabilecek
habis karager tumorleri gozlemlenrgiir. Eger siddetli st batin yakinmalari, karger
buyumesi veya batin i¢ci kanama belirtileri ortaykagsa, ayirici tanida karger timoru de
g0z 6nune ahinmahdir.

BlUyumesini tamamlamamihastalarda, virilizasyon belirtilerinden ve keneikh erken
olgunlgmasindan kacinmak amaciyla, tedavi aralar verilarggulanmahdir (bkz: "4.2
Pozoloji ve uygulamaekli").

Erkeklerde, tedbir olarak diizenli prostat kontnoltavsiye edilir.



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

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

Diyabet hastalarinda dikkatli olunmalidir. Ozekikkedavinin bglangicinda glukoz dizeyinin
kontrol edilmesi Onerilir.

Hint yagi icerdigindensiddetli alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Bobrek yetmezfii, karacger yetmezli, kalp yetmezlgi, koroner yetmezlik, miyokard
enfarktis dykusu, arteryel hipertansiyon, 6demleepi, migren, benign prostat hipertrofisi,
uretral tikanma durumlarinda hastalar, 6zel 6nlemli@arak gozetim altinda tutulmalidir.

Karaciger fonksiyon testleri diizenli izlenmelidir. Karger fonksiyon parametrelerinde klinik
olarak anlamli bir arflya da kolestaz RMOBOLAN’In kesilmesini gerektirir.

RIMOBOLAN, 15 ya altindaki cocuklarda kullaniimaz.

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

4.5 Diger tibbi tGrUnlerle etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Oral hipoglisemik dozunun veya insulin dozunun &ranasi gerekli olabilir.
Oral antikoagulanlarlasezamanh kullaniilmamahdir (bkz. Bélim 4.3 Kontréaabyonlar).

Metiltestosteronun siklosporin  plazma konsantralyom artirdgi ve bu nedenle
nefrotoksisiteye yol agabilegeaciklanmstir. Baska androjenler de ayni etkiyi gosterebilir
Laboratuvar testleri ile interferans: Tiroksingtayici globulin seviyeleri RMOBOLAN ile
tedavi edilen hastalarda dik gézlemlenebilir, bu da serumdaki total T4 seldyiade digise
ve T3 ile T4 resin aliminda a& yol acabilir. Bununla birlikte, serbest tiroid rireonu
konsantrasyonlari gesmemitir ve tiroid bozuklguna dair klinik bulgu bulunmamaktadir.

Ozel populasyonlara ilskin ek bilgiler
Pediyatrik popllasyon: Pediyatrik populasyonda etkglen calsmasi yapiimanstir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi X'dir

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ilacin d@gum kontrolline etkisi / Dogum
kontroll (Kontrasepsiyon)

RIMOBOLAN'In  gebelik sirasinda uygulanmasi kontreratlk.  Yeterli  veri
bulunmadgindan dolayi, gebe kalmak isteyen kadinlardtM@BOLAN'In kullanimi
onerilmez. D@urgan yataki kadinlarda tim tedavi suresince ve tedavi aandaki bir stre
boyunca etkili dgum kontrolt yapilmalidir.
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Gebelik donemi
RIMOBOLAN'In gebelik sirasinda uygulanmasi kontreredik.

Disi fetlslerin dg¢ genitallerinde virilizasyona yol acabilir. Maskuizasyon dizeyi ilacin
miktari ve fetal ya ile iliskili olup hamileligin ilk ¢ ayhk doneminde kullaniidinda daha
olasidir. D@urgan yata olan hastalara bitin tedavi boyunca ve tedawriasonda da bir sire
etkili kontraseptif dnlemler almalari dnerilir.

Laktasyon donemi
Metenolonun ve metabolitlerinin anne sitine gegrastirimamstir. Bundan dolayi
emzirmenin sonlandirilmasi veya laktasyon dénemilagen kullanilmamasi énerilir.

Ureme yetengi / Fertilite
Yeterli veri bulunmadiindan dolayi, gebe kalmak isteyen kadinlarddM@BOLAN'IN
kullanimi 6nerilmez.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
Uygulanabilir deildir.

4.8istenmeyen etkiler

Asagida yer alan liste MedDRA sistem organ sinifina egoédizenlenmgi olup
RIMOBOLAN'In yan etki sikliklarini gostermektedir. Beilen sikliklar yayinlanmy klinik
calismalara ve pazarlama sonrasi elde edilen verileratizne dayanmaktadir.

Siklik derecelerku sekilde tanimlanmaktadir; ¢cok yaygir1{10), yaygin ¥1/100, <1/10),
yaygin olmayanx1/1.000, <1/100), seyrek1/10.000 ila <1/1.000), ¢cok seyrek (<1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin exfiliyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Seyrek: Hiperkalsemi, hiperkolesterolemi, I6kopeni

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Yaygin olmayan: Odem

Psikiyatrik hastaliklar
Yaygin olmayan: Heyecan, insomnia

Gastrointestinal hastaliklari
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, ishal

Hepato-bilier hastaliklar
Seyrek: Sarilk
Bilinmiyor: Hepatik neoplazm (her iki cinsiyette iye kotl huylu)

Kas-iskelet bozukluklar, Badoku ve kemik hastaliklar
Seyrek: Bliyumede gerilik, epifizlerin erken kapasma



Androjen impulslara @ri duyarli olan kadin hastalarda -ki bu vaka bdaiwngérilemez-
nadir hallerde akne, hirsutizm ve segiglikleri gibi metenolon enantatin rezidiel andrmje
etkisine bgl arzu edilmeyen sonuclar ortaya cikabilir. Bu eelé kadin hastalarda,
anabolizan tedavisi endikasyonu 6zenle konulmal8wzi edilen yan etkilerin cima
olasilgl, yuksek doz ve uzun sireli uygulamada artar.

Baglangicta tedavinin  kesilmesiyle, bu semptomlar ¢jgde kaybolurlar. Ses
degisikliklerinin ilk isaretinde (sesin ¢abuk yorulmasi, ses kigikliedaviye son verilmesi
tavsiye edilir. Buna @men bu tur hastalarda 6zel nedenler yiiziinden teidasurdurilmesi
gerekirse, geri doimsiz bir ses kalindenasi ortaya ¢ikabilir. Mesleklegarki sdylemeye
ya da kongmaya dayali olan kadin hastalar, tedavisldm@aadan o6nce bu hususta
uyariimahdirlar.

Ilerleyici meme ve genital karsinomlu kadinlarda,rmhon uygulamasi sirasinda bir
hiperkalsemi olgursa, tedavi kesilmelidir.

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

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirna sonrasyiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulsti 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/m&ngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sa&lik meslei mensuplarinin herhangi b§tipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr;

e-posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 @) Gaks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz gimi ve tedavisi

Bir defalik uygulama ile yapilan akut toksisiteigadalari, metenolon’un toksik olmayan
seklinde siniflandirilabileggni gostermgtir. Tedavi icin gerekli olan dozurg@sinin bir
kerede kazara alinmasindan sonra bile higbir ti&siski beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJ ik OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Androstan tirevleri
ATC kodu: A14AA04

RIMOBOLAN icindeki aktif bilesen olan metenolon enantat, anabolik etkisi gémi doz
profilinde androjenik etkisinin 6niine gegen sterdoadmon metenolonun esteridir.

RIMOBOLAN endojen protein yapimini arttirir, hastangenel durumunu iyikgirir,
aktiviteyi stimule eder vesiah acar. Yapisal faktorlere @#aolmayan dguk kilolu kisilerin
viucut girliginda bir arty olmaktadir.

RIMOBOLAN ampul enjeksiyonu, azot itrahinin azalmisisaptanan ve iki haftadan daha
fazla siren protein yapiminin artmasina neden olur.

Ayrica androgen-anabolik steroid hormonlar hemagapirzerine stimulan etki gosterirler. Bu
etkilerin eritropoietin formasyonunun stimulasyoreikemik iligindeki proliferatif stireclerin
Uzerinde bir etki sonucu gerce$tigi kabul edilmektedir.



5.2 Farmakokinetik dzellikler

Genel 6zellikler

Emilim:

Farmasotik formu nedeniyle uygulanabilirsddir.

Dagilim:

Metenolon enantat i.m.uygulama sonrasinda tamamgoydrarlidir. Depot'tan yawaa
salinima grayarak metenolon ve enantik aside gyri Metenolon ve metabolitlerinin
yaklagik 250 ng/ml olan maksimal plazma konsantrasyomaanjeksiyon sonrasindaki 6-11
gun icerisinde ulkalir ve nihayetinde plazma seviyeleri yaea azalir.

Biyotransformasyon:

Bobrek fonksiyon bozukBu olan hastalarda, metenolonun biyotransformasysaslikli
kisilerden Kkalitatif olarak farkhdir. Metenolon enatin mutlak biyoyararhifii %2100’dur.
Etken madde, metenolon, tahminen, steroid estaedeamiyle serbest hale gecer.

Eliminasyon:
Degismeyen metenolon enantat, bobrek yoluyla elimindmesdi. Steroid ester tamamen

hidrolize olur ve ortaya ¢ikan metenolon hizla rhetee olur. Metabolitleri bébrek (%80) ve
safra (%20) yoluyla itrah edilir. Metenolon estragemetabolitlere dorgimez.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Metenolon enantat ve metanolon asetat, oral vengena uygulamayi takiben, esterazlar
tarafindan bolundiiinden ve aktif madde metenolon @ticiktgindan, her iki ester
degerlendirmede dikkate alindi.

Toksisite ¢cagmalarinda metenolon enantat ve metanolon asetagkrartanan
uygulamalarinda, RIOBOLAN'In tedavi icin gerekli dozda kullaniimasinangel bir
bulguya rastlanmartir.

Metenolon enantat ve metenolon asetatin i.m.uygodesnda; hayvan deneylerinde goérilen
tek bgina ¢odzicunin meydana getfiidhafif lokal irritasyon etkisinde, bir agtigérilmedi.
Bu c¢ozicd, yillardir insanlarda kullanilan sayismulasyonda higbir irritasyon etkisi
gorulmeden kullaniimaktadir.

RIMOBOLAN'In icerdigi ¢ozlcu ile yapilan deneysel stramalarda, hassastarici bir
etkiye rastlanmangtir.

Hayvan deneylerinde teratojenik etki gérulmemi

Mutajenik etki Gzerine asirma yapilmanstir. Diger steroid hormonlarla yapilan in vitro ve
in vivo mutajenite testlerinden elde edilen negatihuglara dayanarak, bodyle bir potansiyel
beklenmemektedir.

Sistemik tolerans c¢amalari, proliferatif dgisikliklerde maddeye bk#i hicbir arts
olusturmamstir. Elde edilen endokrin-farmakolojik veri ve faaskokinetik aratirmalar,

insanlarda kullanim icin beklenen sonuclari belgtiinden, muhtemel bir timorojen
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potansiyele bgli daha ileri bir nitelendirme yapilmagtr. Ayni zamanda, seksuel
steroidlerin bazi hormona @anli dokular ve tumdrlerin  blyumesini hizlandgdi
unutulmamalidir. Androjen etkili steroidler maligprostat tamorlerin - blyimesini
hizlandirabilir.

Sonug olarak, toksikolojik agarmalarin sonuglari, RIOBOLAN‘In insanlarda belirtilen
endikasyon ve dozlarda, kullaniimasinaskair bulgu vermensiir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1  Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk Hint y&i

Benzil benzoat

6.2  Gecimsizlikler
Bilinen bir gegimsizigi yoktur.

6.3 Raf 6mri
60 ay.

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altinda oda sicakinda saklayiniz.siktan koruyunuz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Renksiz, 1 ml'lik, 1 adet cam ampul.

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimamg olan Urdnler ya da atik materyaller, “Tibbi AtiklaKontrolt Yonetmelfii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Yonetmgl'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Pharma AG/Almanya lisansi ile

Bayer Turk Kimya San. Ltdsti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No0.53
34770 Umraniye 4stanbul

Tel: (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 645 39 50

8. RUHSAT NUMARASI
105/24

9.1LK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ik ruhsat tarihi: 18.12.1998
Ruhsat yenileme tarihi: 07.04.2009
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