an.)m @Mocator Web V2 - Systéme d'archivage des décisions des AMM

Aggeeae = eale G w8 QU e arre |
€1 Oeid B OnDid i TR

.;( RECTIFICATIF.

12 N0V 1282

i

bPROJET DE MONOGRAPHIE DESTIMEE AUY DICTIOMMATRES DES SPECIALITES PHARMACEUTIQUES

P AR ABOL AKH

Trenbolone

FORME ET PRESEMNTATION

Soluté injectable - boTte de 2 ampowles autocassables
de 1,5 ml.

COMPOSITION

Hexahydrobenzylcarbonate de Trenbolone

(correspondant & 0,050 g

de Trenbolone base).. ... oanns

Alcoo]l benzyldgue. . .. e e e e e e e e

Alcool éthyligue 100° pharmaceutique............

Huile d'arachide neutralisée g.s.p. une ampoule de 1,5 ml,

Labporatoires MEGMA
Rue Fourny TAS530 BUC Tél. 956 81 00




SORT DU MEDICAMENT

- Métabolisé au niveau du foie.
PROPRIETES

Activitd anabolisante avec une composante androgénique

- positive le bilan azoté - stimule la fonction des osteo-
blastes - stimule la fixation des phosphates de calcium

de 1'os - stimule 1"hématopoiiése (augmente la production

de 1'érythropoiétine) - stimule le développement des masses
musculaires.

INDICATIONS

- Chez le sujet idgé

cachexia
gtats de dénutrition

- Suites d'interventions chirurgicales majeures

- Brilures étenduss, escarres,

- Propesé dans le traitement de certaines ostéoporoses séniles
ou iatrogénes.

CONTRE-INDICATIONS

- sujets pré-pubertaires, femmes jeunes
- allaitement, femme enceinte ou susceptible de le devenir
en raison des risques virilisants sur la femme 2t le foetus
- cancers de la prostate et adénome prostatique
- insuffisance hépatique, hépatite chronique ou récente.
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MISE EN GARDE

La prescriptioen des anabolisants stéraidiens doit Etre mﬂremenﬂ
pesée @ Cgs substances conmservent une activité de méme type

que la TESTOSTERONE et peuvent donc provoguer des EFFETS
ANDROGENIQUESBIRREVERSIBLES. Leur administration doit &tre
DISCONTIMNUE, & POSOLOGIE REDUITE.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

- Insuffisance cardiaque en raison du risgque de rétentiaon
- Insuffisance rénale hydro-2lectrolytigue

Inter-actions médicamenteuses

- possibilité de potentialisation de 1'action des hypogly-
ceémiants,

EFFETS INDESIRABLES

susceptibles de survenir comme avec tous les produits de ce
type

o AreLs androgéniquesTgéndral chrent réversibics 4 1 4rrel de
L R T 3

- acné
- sfhorrhdée
= oatpmcnliabion de 1o Lildda,

« Effets androgénigues ’ irréversibles

= masculinisation avec hirsutisme
- modification du timbre de la voix
= chute des cheveux,

- Effets anticestrogénigues

irrégularités menstruelles
dvsovulatiaon
aménorrhée

- Effets métaboligues
diminution de la tolérance aux glucides

Possibilités d'augmentation des triglycérides chez les
sujets présentant une hyperlipidémie pré-sxistante,




MODE D'EMPLOI ET POSOLOGIE

1 ampoule en injection intramusculaire profonde,
tous Tes 1% jours pendant Te ler mois (3 injections)
tous les mois pendant les 3 mois suivants {3 injections)

ilE jours Lli jours ¢1 mois il mois Ll meois

Codt moyen du traitement jourmalier : 0,%5 F.

TAEBLEAU C
AMM n® 311 B77.1
Frix de wvente : 38 F + 0,40 SHP.

Remboursement S&c. Soc. 70% et Collectivités.






