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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Undestor Testocaps 40 mg capsule moi
Undecanoat de testosteron

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Undestor Testocaps si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Undestor Testocaps
Cum sa utilizati Undestor Testocaps

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Undestor Testocaps

Continutul ambalajului si alte informatii

SAINAIE o N

1.  Ce este Undestor Testocaps si pentru ce se utilizeaza

Undestor Testocaps sunt capsule moi, ovale lucioase care contin 40 mg undecanoat de testosteron.
Substanta activa, undecanoatul de testosteron, este transformata de catre corpul dumneavoastra in
testosteron.

Testosteronul este produs de testicule. Este necesar pentru cresterea normala, dezvoltarea si
functionarea organelor sexuale masculine si pentru dezvoltarea caracterelor sexuale secundare
masculine. Este necesar pentru cresterea parului de pe corp, dezvoltarea oaselor si musculaturii gi
stimuleaza producerea de globule rosii. In plus ingroasa vocea.

Undestor Testocaps este utilizat la barbatii adulti in scopul substitutiei testosteronului, pentru tratarea
diferitelor probleme de sanatate cauzate de deficitul de testosteron (hipogonadism masculin). Acesta
trebuie confirmat prin intermediul a doud determinari separate ale valorilor testosteronului in sange si
trebuie sa includa, de asemenea, simptome clinice cum sunt:

impotenta

infertilitate

apetit sexual scazut

oboseala

stari depresive

pierdere de masa osoasa cauzata de valori scazute de hormon.



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Undestor Testocaps

Nu utilizati Undestor Testocaps:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti sau ati avut o tumora la nivelul prostatei sau la nivelul sdnului, sau sunteti suspectat
s aveti una dintre aceste tumori.

Atentiondri si precautii

Inainte s utilizati Undestor Testocaps, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Tratamentul cu hormoni masculini cum este testosteronul poate creste dimensiunea prostatei, in
special la barbatii varstnici. Prin urmare medicul dumneavoastra va va examina prostata la intervale
regulate prin tugeu rectal (TR) si teste de singe pentru antigenul specific prostatic (PSA).

in plus, trebuie efectuate periodic, analize ale sangelui pentru determinarea substantei din globulele
rosii care transporti oxigenul (hemoglobina). in cazuri foarte rare, numarul globulelor rosii creste prea
mult determinand aparitia complicatiilor. Supravegherea medicala poate fi necesara si in cazul altor
afectiuni. De aceea, Tnainte sa incepeti utilizarea acestui medicament trebuie sa informati medicul
dumneavoastra sau farmacistul daca aveti, ati avut vreodata sau sunteti suspectat ca aveti:
e Cancer de sin care s-a extins la oase;
Cancer de rinichi sau pulmonar;
Boli de inima;
Boli de rinichi;
Boli ale ficatului;
Hipertensiune arteriala;
Diabet zaharat;
Epilepsie;
Migrena (durere severa de cap), durere de cap;
Manifestari ale unei prostate marite, cum sunt tulburari de urinare.

Daca va cunoasteti cu o boala severa de inima, ficat sau rinichi, tratamentul cu Undestor Testocaps
poate cauza complicatii severe sub forma retentiei de apa In organism, insotitd uneori de insuficientd
cardiaca (congestiva).

Medicul dumneavoastra trebuie sa va efectueze urmatoarele analize de sange inaintea si in timpul
tratamentului: valoarea testosteronului in sange, hemoleucograma completa.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti tensiune arteriala crescuta sau sunteti sub tratament
pentru tensiune arteriald crescutd, deoarece testosteronul poate provoca cresterea tensiunii arteriale.

Daca aveti apnee in somn (oprire temporara a respiratiei in timpul somnului), aceasta se poate agrava
daca utilizati medicamente care contin testosteron. Informati-1 pe medicul dumneavoastra daca va
ingrijoreaza acest lucru. Poate fi necesara supravegherea suplimentara din partea medicului
dumneavoastra daca sunteti supraponderal sau daca suferiti de boli pulmonare cronice.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea acestui medicament nu au fost stabilite adecvat la copii si adolescenti.

Este necesara supraveghere suplimentara din partea medicului dumneavoastra in tratamentul copiilor
si adolescentilor deoarece administrarea de testosteron in general poate determina dezvoltarea sexuala
precoce si stagnarea cresterii (vezi punctul 4 ,,Copii si adolescenti”).

Sportivi

Daca sunteti un pacient care participa la competitii sportive reglementate de Agentia Mondiala Anti-
Doping (WADA), atunci trebuie sa consultati codul WADA inainte sa utilizati acest medicament
deoarece Undestor Testocaps poate interfera cu testele antidoping.



Abuzul de acest medicament pentru a creste capacititile sportive prezinta riscuri grave de sanatate si
trebuie descurajat.

Undestor Testocaps impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.
Alte medicamente pot influenta efectul Undestor Testocaps sau Undestor Testocaps poate influenta
efectul altor medicamente. Prin urmare, trebuie sa informati medicul dumneavoastra sau farmacistul
daca utilizati sau intentionati sa utilizati:

e Insulind si/sau alte medicamente pentru a controla valorile zaharului din sange;

e Medicamente pentru a reduce coagularea sangelui (anticoagulante).
Utilizarea de androgeni cum este Undestor Testocaps poate duce la o reducere a dozelor acestor
medicamente.

De asemenea, spuneti medicului dumneavoastrad sau farmacistului daca utilizati sau urmeaza sa
utilizati hormonul ACTH sau corticosteroizi (utilizate pentru tratarea diferitelor afectiuni cum sunt
reumatismul, artrita, afectiunile alergice sau astmul). Utilizarea de androgeni cum este si Undestor
Testocaps poate creste riscul retentiei de apa, in special daca inima si ficatul dumneavoastra nu
functioneaza corect.

Androgenii pot, de asemenea, sa influenteze unele rezultate ale testelor de laborator (de exemplu
testele pentru glanda tiroidd). Prin urmare, trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra sau
personalului de la laborator ca utilizati acest medicament.

Undestor Testocaps impreuni cu alimente si bauturi

Alimentele favorizeaza absorbtia undecanoatului de testosteron, substanta activa a acestui
medicament, de catre organism. Prin urmare, Undestor Testocaps trebuie luat in timpul mesei (vezi
punctul 3).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Undestor Testocaps nu este destinat utilizarii de catre femei, prin urmare acest medicament nu trebuie
luat de catre femei gravide, care cred ca ar putea fi gravide sau de citre femei care alapteaza.

La barbati, tratamentul cu Undestor Testocaps poate duce la tulburari de fertilitate prin deteriorarea
formarii spermei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Conform informatiilor actuale, acest medicament nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

Undestor Testocaps contine galben amurg care poate si determine reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Undestor Testocaps

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 3-4 capsule pe zi in primele 2-3 saptamani, apoi aceasta poate fi redusa
treptat la 1-3 capsule pe zi. Trebuie si luati acest medicament in timpul mesei. inghititi capsulele fara
a le mesteca, cu putind apa sau alt lichid.

Utilizati jumatate din doza zilnicd dimineata §i cealaltd jumatate seara.

Daca vi se pare ca efectul acestui medicament este prea puternic sau prea slab, informati imediat
medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.



Utilizarea la copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea acestui medicament nu a fost stabilitd adecvat la copii si adolescenti. Copiii
in perioada prepubertara care utilizeazd acest medicament vor fi supravegheati de medicul
dumneavoastra (vezi punctul 2 ,,Atentionari si precautii’).

Daca utilizati mai mult Undestor Testocaps decét trebuie

Daca ati utilizat mai multe capsule odata, nu trebuie sa va ingrijorati. Cu toate acestea, trebuie sa va
adresati medicului dumneavoastra. Substanta uleioasa (ulei de ricin) din capsule poate determina
diaree.

Daca uitati sa utilizati Undestor Testocaps
Dacai ati uitat sa luati doza dumneavoastra de Undestor Testocaps, nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitatd. Sariti peste doza uitata si luati urméatoarea doza la momentul obisnuit.

Daca incetati sa utilizati Undestor Testocaps
Daca intrerupeti tratamentul cu acest medicament, pot sa reapara in cateva saptamani manifestari
precum cele dinainte de tratament.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Reactiile adverse care sunt raportate in general 1n tratamentul cu testosteron sunt:

Frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

o Cresterea numarului de celule rosii din sange (celulele care transporta oxigenul in sangele
dumneavoastrd); hematocrit (procentul celulelor rosii din sdnge in sdnge) si hemoglobina
(componenta celulelor rosii din sange care transporta oxigenul) identificate prin teste de sdnge
efectuate periodic.

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- Mancarimi (prurit);

- Acnee;

- Greata;

- Modificari ale testelor functiei hepatice;

- Modificari ale valorii colesterolului din sdnge (modificéri ale metabolismul lipidic);

- Depresie, nervozitate, tulburari ale starii de dispozitie;

- Dureri musculare (mialgie);

- Retentie de apa in tesuturi, observata in special prin umflarea gleznelor sau picioarelor;

- Tensiune arteriald crescuta (hipertensiune arteriald);

- Modificarea apetitului sexual;

- Erectie prelungitd, anormala, dureroasa;

- Tulburari de producere a spermei;

- Cresterea sanilor (ginecomastie);

- Marirea prostatei la o dimensiune corespunzatoare pentru grupul de varsta respectiv;

- Cresterea valorii unui marker sanguin, care este asociat cancerului de prostata (cresterea PSA);

- Accelerarea cresterii unui cancer de prostata mic, care nu a fost detectat pana in prezent
(progresia unui cancer de prostata sub-clinic).

La céativa pacienti, in timpul folosirii acestui medicament, au fost raportate diaree si durere de stomac

sau disconfort.




Reactii adverse posibile la copii si adolescenti
Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la copii in perioada prepubertara care utilizeaza
androgeni:

e dezvoltare sexuala precoce;

e madrirea penisului;

e cresterea frecventei erectiilor;

e stoparea cresterii (Stoparea cresterii in inaltime).

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Undestor Testocaps
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie sau etichetd dupa ,,EXP”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C. A nu se pastra la frigider sau congela. A se pastra in ambalajul
original. A se tine plicul in cutie.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Undestor Testocaps
- Substanta activa este: undecanoat de testosteron. Fiecare capsuld moale contine undecanoat
de testosteron 40 mg echivalent cu testosteron 25,3 mg.

- Celelalte componente sunt:

e Capsula:
glicerina, galben amurg FCF (E 110) si gelatina.

e Continutul capsulei:
Fiecare capsula contine aproximativ 293 mg amestec de ulei de ricin si monolaurat de
propilenglicol (E 477).

e Cerneala de printare:
Opacode WB®.
Substante auxiliare:
Trigliceride cu lant mediu si lecitina.



Cum arata Undestor Testocaps si continutul ambalajului

Undestor Testocaps se prezinta sub forma unor capsule moi, ovale, lucioase, transparente, de culoare
portocalie, avand inscriptionat ,,ORG DV3” si care contin un ulei de culoare galbena.

Medicamentul este ambalat in cutii cu 3, respectiv 6 si 12 plicuri din PES-AI-PE continand cate un
blister din AI/PVC a 10 capsule moi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare sau doriti sa solicitati informatii complete de prescriere pentru
acest medicament, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

MERCK SHARP & DOHME ROMANIA S.R.L.
Bucharest Business Park, Sos. Bucuresti-Ploiesti Nr.1A
Cladirea C1, Etaj 3, Sector 1, Bucuresti, Romania

Fabricantul

N. V. Organon

Postbus 20, 5340 BH, Oss
Olanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Acest prospect a fost revizuit in Martie, 2017.



