KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

ANAPOLON 50 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMIi
Etkin madde: Her bir tablet, 50.0 mg oksimetolon igerir.

Yardimci maddeler:
Laktoz......ccoovviiiiiiiiii, 46.0 mg
Yardime1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Tablet.
Beyaz centikli yuvarlak tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

ANAPOLON, konjenital aplastik anemi, hipoplastik anemi, miyelofibrozis, miyelotoksik ilaglarin
yol actig1 aplastik anemi ve eritrosit yapim bozukluguna bagli anemilerin tedavisinde kullanilir.
Ancak ANAPOLON, so6z konusu rahatsizliklar sirasinda uygulanmasi gerekebilen; Demir, Folik
asit, B12 Vitamini ve Piridoksin yetersizligi tedavileri ile transfiizyon, antibakteriyel ilag tedavisi ve
kortikosteroid tedavi yontemlerinin yerine gegmez.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhi@1 ve siiresi : Doktorlar tarafindan bagka tiirlii 6nerilmedigi takdirde
tavsiye edilen doz giinde 1.5 mg/kg’dir. Genellikle etkin doz 1-2 mg/kg/giin’diir, fakat daha yiiksek
dozlar gerekebilir. Doz hastanin durumuna gore ayarlanmalidir.

Tedaviye cevap siklikla hemen goriilmez ve tedavinin ii¢ ila alti ay siirdiiriilmesi gerekebilir.
Remisyondan sonra hastalardan bir kismi ilagsiz idame ettirilebilir, diger bir kisim hastaya ise daha
diisiik dozda devam edilebilir. Konjenital aplastik anemili hastalar i¢in genellikle devamli bir idame
dozu gereklidir.

ANAPOLON ig¢in 6nerilen doz ve tedavi siiresi agilmamalidir.

Uygulama sekli :

ANAPOLON, bir bardak su ile alinmalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger yetmezligi, nefrozis ve nefritin nefrotik fazinda
kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Anabolik ve androjenik steroidler ¢ocuklarda ¢ok dikkatle ve ozellikle
kemik iligi lizerindeki etkilerini ¢ok iyi bilen uzmanlarin kontroliinde kullanilmalidir.

Anabolik ajanlar ¢ocuklarda lineer biiyiimeden daha hizli epifiziyal olgunlasmaya neden olabilir ve
bu etki ila¢ birakildiktan 6 ay sonrasina kadar devam edebilir. Tedavi siiresince erigkin boyuna
ulagamama riskinden ka¢inmak i¢in 6 ay araliklarla radyografik inceleme yapilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon : 65 yas lizeri hastalarda tedaviye diisiik dozla baglanilmasi1 6nerilir.
4.3 Kontrendikasyonlar

ANAPOLON, asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

¢ Bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi 6nceden olusmus asirt duyarlilik durumlari

e Erkeklerde prostat ve meme karsinomu

e Hiperkalsemili kadinlarda meme karsinomu (anabolik androjenik steroidler kemiklerin
osteolitik rezorpsiyonunu stimiile edebilir)

e Hamilelik (Oksimetolon hamile kadinlara verildiginde fetusa zarar verebilir. Hamilelerle, hamile
kalmas: muhtemel olan kadinlara verilmemelidir. {lact kullanirken hamile kalmas1 durumunda,
ilacin bebege verebilecegi zararlar hastaya anlatilmalidir)

e Nefrozis ve nefritin nefrotik fazi

e Agir karaciger bozuklugu

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Ciddi yan etkileri nedeniyle anabolik steroidler sporcularin yeteneklerini arttirmak amaciyla
kullanilmamalidir.

Meme kanseri bulunan hastalarda androjenik ilag tedavisi osteolizisi uyararak hiperkalsemiye neden
olabilir. Boyle durumlarda ilag kesilmelidir.

Hepatotoksisite: Sarilik da dahil olmak iizere hepatotoksik etkiler normal dozlarda sik goriiliir.
Klinik sarilik agrisiz ve kasintili yada kasintisiz olabilir. Keza akut karaciger biiyiimesi ve sag iist
kadranda agr ile birlikte ortaya c¢ikarak yanlislikla akut safra kanali tikanikligi seklinde
degerlendirilebilir. Tlaca bagl sarilik ilag kesildiginde genellikle diizelir. Tedaviye devam edilmesi
durumunda hepatik koma ve 6liim ortaya ¢ikabilir. Hepatotoksisite nedeniyle Oksimetolon tedavisi
sirasinda periodik karaciger fonksiyon testleri 6nerilir.

Oksimetolon ve diger androjenlerle uzun siire tedavi edilen konjenital ve edinilmis aplastik anemili
hastalarda, karacigerde kan dolu kistlerle karakterli, etiyolojisi tam olarak tanimlanmamais nadir bir
durum olan peliosis hepatis ve hepatoselliiler karsinoma gozlenmistir. Baz1 vakalarda ilacin
kesilmesi sonunda hepatik lezyonlarda diizelme ortaya ¢ikmustir.

Anabolik steroidlerin kullanimi sirasinda karaciger tiimorleri bildirilmistir. Siklikla bu tiimdrler
selim ve androjen bagimlidir, ancak fatal malign tiimédrler de bildirilmistir. [lacin kesilmesi ile
siklikla timorler geriler veya biiylimeleri durur. Bununla birlikte androjen ve anabolik steroidlerle
iligkili timdorler diger karaciger tiimorlerine gore daha fazla damar igerir ve yagami tehdit eden
intraabdominal kanama gelisene kadar sessiz kalabilir.



Virilizasyon: Kadinlar virilizasyon belirtileri (ses kalinlagmasi, hirsutizm, akne ve kliteromegali)
acisindan goézlemlenmelidir. Geri doniisiimsiiz degisikliklerden kaginmak i¢in hafif virilizasyon ilk
saptandig1 anda tedavi kesilmelidir. Bu tiir virilizasyon genellikle yiliksek doz androjenik anabolik
steroidlerle ortaya ¢ikmaktadir. Bazi virilizasyon degisiklikleri tedavi kesilse bile geri doniigiimsiiz
olabilir ve oOstrojenlerin birlikte kullanimiyla engellenemezler. Amenoreyi de igeren adet
diizensizlikleri de ortaya ¢ikabilir.

Yetiskin kadinlarda trombositopeni varliginda bile, genellikle amenore goriiliir. Menorajinin
kontrolii i¢in yiiksek dozda progestasyonel ajanlarin tedaviye eklenmesi onerilmez.

Yiiksek doz anabolik steroid alan hastalarda hemoglobin ve hemotokrit diizeyleri polisitemi
acisindan periyodik olarak takip edilmelidir.

Oksimetolon ile tedavi edilen hastalarin bazilarinda serum demirinin diismesi ve transferrin
saturasyon ylizdesinin azalmasi seklinde ortaya c¢ikan demir yetersizligi anemisinin gelistigi
gozlenmistir.

Bu durumda serum demir ve demir baglama kapasitesini periyodik olarak tespit edilmesi tavsiye
edilmektedir. Demir yetersizligi saptandigi takdirde uygun demir preparati verilerek tedavi
edilmelidir.

Oksimetolon ile tedavi edilen aplastik anemili hastalarda 16semi gézlenmistir. Ancak burada ilacin
rolliniin bulunup bulunmadig1 ve eger varsa bunun ne oldugu aciklifa kavusmamistir. Clinkli kan
diskrazilerinde malignlesme ortaya cikabilmektedir, aplastik anemili olupta oksimetolon ile tedavi
edilmeyen hastalarda 16semi bildirilmistir.

Bu gibi ilaglar1 kalp, bobrek veya karaciger hastalifi bulunan hastalara verirken dikkatli
olunmalidir. Adrenal steroidler ve ACTH’nin birlikte uygulanmasi 6demi fazlalagtirabilir. Bu
durum uygun diiiretik ve/veya digital tedavisi ile kontrol altina alinabilir.

Disemine meme karsinomu bulunan kadinlarda hormonal tedavinin bir sonucu olarak veya
kendiliginden hiperkalsemi gelisebilir. ilag kullanilirken bdyle bir durum ortaya gikarsa ilag
kesilmelidir.

Anabolik steroidler antikoagiilanlara duyarliligi arttirabilir. Antikoagiilan dozunun, protrombin
zamanini normal diizeyde tutmak amaci ile azaltilmasi gerekebilir.

Anabolik steroidlerin glukoz tolerans testlerini degistirdikleri gdsterilmistir. Diyabetik hastalar
dikkatle izlenmeli, insiilin veya hipoglisemik ilag¢ dozaji uygun sekilde ayarlanmalidir.

Benign prostatik hipertrofili hastalarda anabolik steroidler dikkatle kullanilmalidir. Androjenik
anabolik steroidlerle tedavi edilen yash erkek hastalar prostat hipertirofisi ve prostat karsinomunun
gelismesi bakimindan daha yiiksek bir risk altinda bulunabilirler.

Androjenik, anabolik steroidlerle tedavi edilen hastalarda aterosklerozis ile birlikte goriilen kan
lipid degisiklikleri ortaya cikabilmektedir. Bu degisikliklere 6rnek olarak yiiksek yogunluklu
lipoproteinlerin azalmas1 ve bazen diisiik yogunluklu lipoproteinlerin artmasi gosterilebilir. Bu
degisiklikler 6nemli Slgiide fazla olabilir ve aterosklerozis ile koroner arter hastaligi i¢in ciddi
riskler dogurabilir.



Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon
problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim bicimleri

Ilaglar:

Varfarin: Saglikli goniillillerde anabolik steroidler ve varfarin ile klinik olarak anlamli etkilesim
bildirilmistir. Varfarin kullanmakta olan hastalara anabolik steroid tedavisi baslanacaksa INR ve
protrombin zamanlar1 (PT) yakindan izlenmeli ve stabil hedef INR ve PT degerlerine ulasincaya
dek varfarin dozu ayarlanmalidir. Anapolon tablet ve varfarin kullanan hastalarda, Anapolon’un
dozu degistirilecek veya tedavi kesilecekse, INR ve PT takibi ve varfarin dozunun ayarlanmasi
onerilmektedir. Hastalar 6zellikle gizli kanama belirti ve bulgulari agisindan dikkatle izlenmelidir.

Antikoagiilanlar: Anabolik steroidler oral antikoagiilanlara olan duyarlig1 artirabilir. Antikoagiilan
dozu istenilen protrombin zamanina ulagsmak i¢in azaltilabilir. Oral antikoagiilan alan hastalar,
anabolik steroid tedavisi baslanildiginda ya da sonlandirildiginda dikkatle gézlenmelidir.

Laboratuar Testleri:
Acglik kan sekeri ve glukoz tolerans testleri: Anabolik steroid kullanimina bagh olarak degisiklikler
olusabilir.

Tiroid fonksiyon testleri: Anabolik steroid kullanimina bagli olarak TBG (Tiroksin Baglayici
Globiilin) azalmasi, tiroksin baglama kapasitesi ve radyoaktif iyot alimi1 azalmasi, eritrositler veya
resin tarafindan T3 alimi artmasi saptanabilir. Serbest tiroksin normaldir. Testlerdeki degisiklikler
anabolik tedavinin durdurulmasindan sonra genellikle 2-3 hafta daha devam edebilir.

Protrombin zamani: Anabolik steroid kullanimina bagli olarak protrombin zaman1 uzayabilir.

Elektrolitler:

Sodyum, kloriir, su, potasyum fosfat ve kalsiyum retansiyonu goriilebilir. Serum kolesteroliinde
artma veya azalma ortaya cikabilir. Pihtilasma faktorlerinden II, V, VII ve X’un supresyonu,
tedavinin kesilmesinden sonra iki hafta kadar siiren kreatin ve kreatinin itrahi artis1 ve 17-
ketosteroid itrah1 azalmasi goriilebilir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi X tir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ANAPOLON igin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.
Hamilelerde ve hamile olmas1 muhtemel olanlarda kullanilmamalidir.

Gebelik donemi:

Oksimetolon hamile kadinlara verildiginde fetusa zarar verebilir. Hamilelerle, hamile kalmasi
muhtemel olan kadinlara verilmemelidir. ilact kullanirken hamile kalmas1 durumunda, ilacin bebege
verebilecegi zararlar hastaya anlatilmalidir.



Laktasyon donemi:

Anaboliklerin insan siitiine gecip ge¢medikleri bilinmemektedir. Ilacin dogurabilecegi istenmeyen
etkiler bebekte ortaya cikabileceginden emzikli anneler ilact kullandiklar silirece bebeklerine siit
vermemelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Oksimetolon tedavisi sirasinda erkeklerde oligospermi ve kadinlarda amenore goriilebildiginden,
her iki cinste de fertilite yeteneginin azalabilmesinden soz edilebilir.

4.7 Arag¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanimai {izerinde bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahklar::
Yaygin olmayan: Demir eksikligi anemisi ve oral antikoagiilanlar ile birlikte kullanimi ile kanama
Cok seyrek: Losemi

Metabolizma ve beslenme hastaliklari:
Seyrek: Kilo artig1 ve 6dem

Sinir sistemi hastalhiklar::
Yaygin olmayan: Eksitasyon ve insomni

Gastrointestinal sistem hastahklari:
Cok seyrek: Bulanti, kusma, diyare

Hepato-biliyer hastaliklar::
Seyrek: Uzun siireli kullanimda hepatoseliiler karsinoma ve peliosis hepatis, kolestatik sarilik,
hepatik nekroz ve 6liim

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Seyrek: Kadinlarda ve puberte 6ncesi erkek cocuklarda akne, kadinlarda hirsutizm ve erkek tipi sa¢
dokiilmesi, puberte sonrasi erkeklerde sa¢ dokiilmesi

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar::
Seyrek: Cocuklarda epifizlerin erken kapanmasina bagl biiylime gerilemesi, erigskinlerde kas
kramplari

Genitoiiriner sistem hastaliklari:

Yaygin: Erkeklerde prepubertal donemde peniste biiylime ve ereksiyon sikliginda artma, her iki
cinste de libido artmasi ya da azalmasi.



Yaygin olmayan: Erkeklerde postpubertal donemde testis fonksiyonlarinin baskilanmasi, testis
atrofisi ve oligospermi, impotans, kronik priapizm, epididimit, jinekomasti, mesane irritabilitesi ve
semen sivisinda azalma , kadinlarda klitoriste biiylime ve menstriiel diizensizlikler

S6z konusu degisiklikler tedavinin kesilmesinden sonra diizelir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin olmayan: Kadinlarda ses kalinlagmasi
Arastirmalar

Yaygin olmayan: Karaciger fonksiyon testlerinde bozulma

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck gov.tr; e-posta:tufam@ltitck.gov.tr; tel:0800
314 00 08; faks:0 312 21835 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Simdiye kadar insanlarda akut doz asim1 vakas1 bildirilmemistir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapdtik Grup: Anabolik steroidler / Androstan tiirevleri
ATC Kodu: A14AAO05

Anabolik steroidler, testosteronun sentetik tiirevleridir. Anabolik ajanlarla nitrojen dengesinin
iyilesmesi sadece yeterli kalori ve protein alimi var ise gerceklesir. Pozitif nitrojen dengesinin
primer yararlilig1 ise kanitlanmamustir.

ANAPOLON’un i¢inde bulunan oksimetolon oral yoldan kullanilan giicli bir anabolik ve
androjenik maddedir. Oksimetolon, kemik iligi yetmezligine bagli anemisi olan hastalarda
eritropoietin yapimini ve eritropoietinin idrarla atilimini arttirir. Eritrosit liretiminin yetersizligine
bagli anemilerde eritropoezi uyarir.

Var olan klinik ¢aligmalar ve yan etkiler bu sinif ilaglarin androjenik 6zelliklerini gostermektedir.
Anabolik ve androjenik etkilerinin tam ayristirilmas: yapilamamistir. Anabolik steroidlerin etkisi,
geng cocuklara verildiginde biiyiime ve cinsel gelisim {izerinde siddetli bozulmaya neden olma
olasiliklar1 ile erkek cinsiyet hormonlarinin etkisine benzemektedir. Hipofizin gonadotropik
fonksiyonlarini baskilar ve testisler tizerine dogrudan etki olusturabilir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler:
Genel Ozellikler

Testosteron tiirevleri agizdan verildiginde aktiftir. Oksimetolon’un testosterona gore relatif
androjenik/anabolik aktivitesi 1:3 diizeyindedir.



Emilim:
Oksimetolon’un emilimi ve dagilimi1 detayli bigcimde incelenmemistir.

Dagilim:
Oksimetolon’un emilimi ve dagilimi detayl1 bicimde incelenmemistir.

Metabolizma:
Oksimetolon karacigerde rediiksiyon ve oksidasyon yolu ile metabolize edilmektedir.

Atilim:
Oksimetolon viicuttan baslica idrar yolu ile degismemis ilag ve metabolitleri seklinde atilmaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

2 yillik karsinojenisite ¢aligmasinda oral olarak verilen oksimetolon ile neoplastik ve neoplastik
olmayan etkiler gozlendi. Erkek ratlarda, 150 mg/kg/giin’e ¢ikan dozlarda (viicut yiizey alani olarak
5 mg/kg dozun 5 kat1) higbir etki neoplastik olarak siniflanmadi. 30 mg/kg/giin olarak verilen disi
ratlarda akciger/alveoler/bronsiolar adenom ve adenom veya karsinom birlikte gozlenmesinde artan
bir insidans gozlendi. 100 mg/kg/giin dozda ( viicut yiizey alani olarak 5 mg/kg/giin maksimum
onerilen klinik dozun yaklasik 3 kati), disi ratlarda hepatoselliiler adenom ve adenom veya
karsinom kombine gozlenme sikiginda artis gézlendi.; skuamdz hiicre karsinom ve ter bezi
karsinomunun birlikte gézlenme siklig1 da ayrica artig gosterdi.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Laktoz (s1g1r siitii)

P.V.P.

Nisasta

Magnezyum Stearat

6.2 Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3 Raf omrii

36 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel onlemler
25°C’in altinda oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC / Al folyo blister ambalajda.



6.6 Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467
Maslak/Sar1yer/Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

116 /48

9. LK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHI

1k Ruhsat Tarihi: 30.07.1973
Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARIiHi

20.03.2012



