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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ANDROXON® TESTOCAPS®

undecilato de testosterona

APRESENTACOES

ANDROXON® TESTOCAPS®

Céapsulas de

- 40 mg em embalagem com 30 capsulas.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

ANDROXON® TESTOCAPS® 40 mg:

Cada capsula contém 40 mg de undecilato de testosterona
Excipientes: laurato de propilenoglicol, 6leo de ricino, glicerol, gelatina e corante amarelo creptsculo.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia cuidadosamente esta bula antes de iniciar o tratamento com esse medicamento pois ela

contém informacdes importantes a vocé.

e Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler as informagdes novamente em outra ocasido.

e Se vocé tiver alguma duvida, pega auxilio do seu médico ou farmacéutico.

e Esse medicamento foi receitado somente para voc€. Nao forneca a outras pessoas, pois pode ser
prejudicial a elas, mesmo que os sinais de enfermidade que elas apresentem sejam iguais aos
seus.

e Se vocé apresentar qualquer efeito adverso, fale com seu médico ou farmacéutico. Isso inclui
qualquer possivel evento adverso nao listado nesta bula.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ANDROXON® TESTOCAPS® ¢ uma preparagio contendo testosterona. Preparagdes contendo
testosterona sdo usadas para reposi¢do de testosterona em pessoas que apresentam baixos niveis da
testosterona ou nao produzem testosterona natural (uma condi¢do chamada de hipogonadismo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa, undecilato de testosterona ¢ transformada em testosterona pelo seu organismo. A
testosterona ¢ o hormonio masculino natural conhecido como androgénio.

Em homens, a testosterona ¢ produzida pelos testiculos. Ela é necessaria para o crescimento normal, para
o desenvolvimento e funcionamento dos 6rgdos sexuais masculinos e desenvolvimento das caracteristicas
sexuais masculinas secundarias. Ela é necessaria para o crescimento de pelos no corpo, para o
desenvolvimento dos ossos e musculos ¢ para estimular a produgdo dos globulos vermelhos do sangue.
Ela também torna a voz masculina mais grave.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas que:

- apresentam ou tiveram cancer de prostata ou da mama, ou suspeitem que tenham um desses tumores.

- apresentam alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a quaisquer dos componentes da formula
do produto (veja em “COMPOSICAO”).

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas e/ou que estejam
amamentando.
Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tomando cuidado especial com ANDROXON® TESTOCAPS®
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O tratamento com hormdénios masculinos como a testosterona pode aumentar o tamanho da prostata,
especialmente em homens idosos. Portanto seu médico ird examinar sua prostata em intervalos regulares
por exame de toque retal (ETR) e testes sanguineos para o antigeno prostatico especifico (PSA).
Além disso, periodicamente, deverdo ser feitos exames de sangue para avaliar a substancia que transporta
oxigénio nos seus globulos vermelhos (hemoglobina). Em casos muito raros, o nimero de globulos
vermelhos pode aumentar muito causando complicagdes.
Em algumas outras condi¢des, podera também ser necessdrio o acompanhamento médico periodico.
Portanto, antes de comegar a usar esse medicamento, vocé deve informar ao seu médico ou farmacéutico
se vocé tem, teve ou suspeita que tenha:
Cancer de mama que tenha espalhado para os 0ssos;
Cancer renal ou pulmonar;
Doenga do coragao;
Doenga dos rins;
Doenga do figado;
Pressdo sanguinea elevada;
Diabetes mellitus;
Epilepsia;
Enxaqueca, dores de cabega;

e Sintomas prostaticos, tais como problemas para urinar.
Se vocé sofre de apneia do sono (para de respirar temporariamente durante o sono), esta pode piorar se
vocé estiver sendo tratado com medicamentos contendo testosterona. Converse com o seu médico se
estiver preocupado a esse respeito. Pode ser necessaria supervisdo extra de seu médico caso esteja acima
do peso ou sofra de doengas cronicas do pulmao.

Pacientes pediatricos

A seguranga e eficacia deste medicamento ndo foram adequadamente determinadas em criangas e
adolescentes. Supervisdo médica extra é necessaria no tratamento de criangas e adolescentes, uma vez que
a administragdo de testosterona, em geral, pode causar desenvolvimento sexual precoce e limitar o
crescimento (veja item “6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Gravidez, lactacio e fertilidade

ANDROXON® TESTOCAPS® nio deve ser utilizado por mulheres, assim este medicamento ndo deve
ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam estar gravidas, ou por mulheres que estejam
amamentando.

Em homens, o tratamento com ANDROXON® TESTOCAPS® pode levar a problemas de fertilidade por
repressdo da formacdo de esperma.

Caso esteja planejando ter um bebé, pega aconselhamento de seu médico ou farmacéutico antes de tomar
este medicamento.

Tomando ANDROXON® TESTOCAPS® com alimentos e bebidas

Os alimentos permitem que o undecilato de testosterona, a substincia ativa deste medicamento, seja
aproveitado pelo seu organismo. Portanto ANDROXON® TESTOCAPS® deve ser tomado com uma
refeicdo (veja item “6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
Até onde se sabe, este medicamento ndo apresenta efeito sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas.

Informaciio importante sobre alguns dos componentes de ANDROXON® TESTOCAPS®
Este medicamento contém o corante amarelo crepusculo, o qual pode causar reagdes alérgicas.

Uso impréprio

Se vocé ¢ um paciente que participa de competigdes regidas pela Agéncia Mundial Anti-Doping
(WADA), entdo vocé deve consultar o codigo WADA antes de usar este medicamento, uma vez que
ANDROXON® TESTOCAPS® pode interferir nos testes antidoping. O mau uso deste medicamento para
aumentar a capacidade nos esportes traz sérios riscos a saude e deve ser desencorajado.

Este medicamento pode causar doping.
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Intera¢oes medicamentosas
Informe ao seu médico ou farmacéutico se estiver tomando ou tomou recentemente qualquer outro
medicamento, mesmo aqueles que ndo precisam de receita médica.
Outros medicamentos podem interferir nos efeitos de ANDROXON® TESTOCAPS®, ou este pode
influenciar nos efeitos de outros medicamentos. Assim, vocé deve informar ao seu médico ou
farmacéutico se estiver usando ou estiver prestes a utilizar:

e Insulina e/ ou outros medicamentos para controle de niveis de agucar no sangue;

e Medicamentos que reduzem a coagulagdo sanguinea (anticoagulantes).
O uso de androgénios como ANDROXON® TESTOCAPS® pode levar a redugio da dose desses
medicamentos.
Informe também ao seu médico ou farmacéutico se estiver utilizando ou a ponto de usar o hormonio
ACTH ou corticosteroides (utilizados para tratar varias doengas como reumatismo, artrite, alergias e
asma). O uso de androgénios como ANDROXON® TESTOCAPS® pode aumentar o risco de retengéo de
agua, especialmente se o seu coragdo e figado ndo estdo funcionando corretamente.
Androgénios também podem afetar os resultados de alguns testes laboratoriais (por exemplo, glandula
tireoide). Portanto, vocé deve informar ao seu médico ou o pessoal do laboratorio que realiza os testes que
voceé esta usando este medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C). Proteger da luz.

Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

ANDROXON® TESTOCAPS® ¢ apresentado sob a forma de capsulas ovais gelatinosas, transparentes, de
cor alaranjada, preenchidas com 6leo amarelo.

Nao jogue qualquer medicamento no esgoto ou lixo doméstico. Pergunte a seu farmacéutico como
descartar medicamentos em desuso. Essas medidas irfo ajudar a proteger o meio ambiente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Cuidados de administrac¢ao

Sempre tome este medicamento conforme as orientagdes do seu médico ou farmacéutico. Verifique com
seu médico ou farmacéutico se ndo estiver certo da dosagem ou modo de administraggo.

Vocé deve tomar este medicamento junto com as refeicdes. Tome as capsulas inteiras, sem mastigar, com
auxilio de algum liquido. Recomenda-se que metade da dose didria seja tomada pela manha e a outra
metade apos o jantar.

Doses

A dose recomendada ¢ de 3 a 4 capsulas ao dia, durante as primeiras 2 a 3 semanas, seguida por
diminuig@o gradativa da dose para 1 a 3 capsulas ao dia.

Se vocé tiver a impressdo de que o efeito deste medicamento estd muito forte ou muito fraco, informe ao
seu médico ou farmacéutico imediatamente.

Uso em criangas e adolescentes

A seguranga e eficicia deste medicamento ndo foram determinadas adequadamente em criangas e
adolescentes. Seu médico deverd monitorar criangas pré-puberes que utilizam este medicamento (veja
item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Pacientes idosos
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A dose de ANDROXON® TESTOCAPS® recomendada para idosos é a mesma que a de adultos mais
jovens.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar sua dose de ANDROXON® TESTOCAPS®, ndo tome uma dose dobrada para
compensar a dose esquecida. Apenas ignore a dose esquecida e tome a proxima dose no horario habitual.

Efeitos que podem ocorrer quando o tratamento com ANDROXON® TESTOCAPS® ¢
interrompido

Quando o tratamento com este medicamento ¢ interrompido, as queixas como aquelas que vocé
apresentava antes do tratamento podem ocorrer novamente dentro de poucas semanas.

Se vocé tiver duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com seu médico ou farmacéutico.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, ANDROXON® TESTOCAPS® pode causar reagdes adversas,
embora nem todas as pessoas as apresentem.
As reagdes que sdo relatadas com o tratamento com testosterona, em geral, incluem:

e coceira (prurido);
acne;
nausea;
alteracdo nos testes de fung@o do figado;
alteragGes nos niveis de colesterol (alteragdes no metabolismo de lipideos);
depressdo, nervosismo, alteragdes do humor;
dor muscular (mialgia);
retencdo de liquido nos tecidos, geralmente caracterizado por inchago nos tornozelos ou nos pés;
aumento da pressdo arterial (hipertensdo);
aumento no numero de globulos vermelhos (as células que transportam o oxigénio no seu
sangue);
alteracdes do desejo sexual;
ere¢do prolongada anormal e dolorosa do pénis;
formag@o de esperma alterada;
feminilizag@o (ginecomastia);
crescimento prostatico para um tamanho representativo para o grupo etario em questo;
niveis aumentados de um marcador no sangue que ¢ associado com o cancer de prostata (PSA
aumentado);

e aumento do crescimento de um céncer de prostata pequeno que ainda nio havia sido detectado

(progressdo de um cancer de prostata subclinico).

Em alguns pacientes foram relatadas diarreia e dor ou desconforto no estdmago durante o uso deste
medicamento.

Criangas e adolescentes:
As seguintes reagdes adversas foram reportadas em criangas pré-ptberes que utilizam androgénios:
e Desenvolvimento sexual prematuro;
e aumento do pénis;
e frequéncia aumentada de eregdes;
e limitacdo do crescimento (estatura limitada).

Se vocé notar qualquer reagdo adversa, incluindo qualquer efeito adverso ndo mencionado nesta bula,
informe ao seu médico ou farmacéutico.

A frequéncia de todas as reagdes adversas mencionadas acima ¢ desconhecida (nao pode ser determinada
com os dados disponiveis até o momento).
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomou mais capsulas do que devia de uma vez, ndo ha com que se preocupar. Porém, vocé deve
consultar seu médico. A substancia oleosa na capsula pode causar diarreia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0171.0002
Farm. Resp.: Cristina Matushima — CRF-SP n°® 35.496

Registrado e importado por: Schering-Plough Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Jodo Alfredo, 353 — Sao Paulo — SP
CNPJ 03.560.974/0001-18 — Industria Brasileira

<Logo> Central de Relacionamento com o Cliente Schering-Plough
0800-7042590

centralderelacionamento@spcorp.com

Fabricado por: Catalent France Beinheim S.A., Beinheim, Franca

Embalado por: N.V. Organon, Oss, Holanda e

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.

Rua 13 de Maio, 1.161 — Sousas, Campinas/SP

Venda sob prescri¢do médica - S6 pode ser vendido com retengdo da receita.
RA 141 CCDS 7 (ref.5.0)

RA 141 CCPPI 7 (ref 5.0)
ANDROXON TESTOCAPS_BU 04_VP

&




