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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Undestor Testocaps, 40 mg, kapsutki

2. SKLAD JAKOSCIOWY [ ILOSCIOWY

Kazda kapsutka Undestor Testocaps zawiera 40 mg testosteronu undekanonianu (Testosteroni
undecanoas), co odpowiada 25,3 mg testosteronu.

Produkt zawiera olej rycynowy.
Petny wykaz substanciji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuvtki
Migkkie, owalne, I$niace kapsutki, przejrzyste kolors pomarafniczowego z 20l oleistg zawartoécia.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4,1 Wskazania do stosowania

Leczenie substytucyjne testosteronem u mezezyzn w przypadku hipogonadyzmu
hipogonadotropowego pierwotnego i wtdrnego, zaréwno wrodzonego jak i nabytego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli:

Wymagana dawka poczatkowa to 120 do 160 mg na dobe przez 2 do 3 tygodni. Nastepnie dawka
podtrzymujaca (40 do 120 mg na dobg) zalerma od odpowiedzi klinicznej otrzymanej podczas
pierwszych tygodni terapii.

Dzieci:
Bezpieczenstwo i skutecznosé u dzieci nie zostaly wystarczajaco zbadane.

Aby zapewnié¢ wchianianie produkt Undestor Testocaps nalezy przyjmowac w trakeie jedzenia, jezeli
potrzeba popijajac niewielka ilogcia wody, potykajac bez rozgryzania. Zaleca si¢ przyjmowaé polowe

dawki dobowej rano i drugg wieczorem. W przypadku przyjmowania nieparzystej liczby kapsufek,
wigksza 11o5¢ naleZy przyjmowas rano.

Zazwyczaj dawkowanie powinno byé dostosowane indywidualnie do reakcji pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

¢ Nadwrazliwosé na substancje czynna lub ktdrakolwiek z substancji pomocniczych.
»  Wyst¢powanie lub podejrzenie raka gruczotu krokowego lub gruczohi sutkowego u mezezyzn.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw, ktorzy maja by¢ leczeni produkiem Undestor Testocaps oraz u pacjentéw leczonych
nalezy w odstepach kwartalnych przez pierwszych 12 miesigey terapii, a nastgpnie rocznych
wykonywaé nastgpujace badania:
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s Badanie palpacyjne przez odbytnice gruczotu krokowego i 0znaczanie swoistego antygenu
sterczowego (PSA, ang. PSA- prostate specific antygen)
« (Oznaczanie hematokrytu i hemoglobiny w celu wykluczenia czerwienicy.

U pacjentéw z wezesniej stwierdzonymi chorobami serca, nerek lub watroby terapia substytucyijna

androgenami moze powodowaé komplikacje w postaci obrzekdw z lub bez zastoinowej niewydolnoscei
SCICA.

Ogolnie androgeny oraz Undestor Testocaps moga zwigkszag tolerancj¢ glukozy oraz dziatanie
przeciwzakrzepowe (patrz punkt 4.5).

Nie ma wystarczajacych danych rekomendujgcych bezpieczenstwo stosowania estrow testosteronu u
mgzezyzn z bezdechem sennym. Nalezy dokonac wlasciwej oceny klinicznej oraz zachowad
ostrozno$é u pacjentdw z czynnikami ryzyka takimi jak otytosé oraz przewlekie choroby phuc.

U chtopcodw przed okresem pokwitania nalezy monitorowad wzrost i rozw(j seksualny gdyz

androgeny ogolnie oraz Undestor Testocaps w duzych dawkach moga przyspieszac kostnienie
chrzastek nasadowych i dojrzewanie plciowe.

Jezeli wystapig dziatania niepozadane androgenozalezne nalezy przerwaé podawanie produktu
Undestor Testocaps i (lub) rozpoczaé ponownie leczenie stosujac mniejsze dawki leku.

Produkt zawiera olej rycynowy, ktdry moze powodowaé biegunks.
4,5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Czynniki indukujace enzymy moga zmniejsza¢, a leki hamujace enzymy moga zwigkszaé stgZenie
testosteronu. Wymagane jest wtedy dostosowanie dawki produktu Undestor Testocaps.

Androgeny moga zwigkszaé tolerancje ghukozy, dawki insuliny lub innych lekow
przeciwcukrzycowych nalezy zmniejszy<.

Androgeny mogg zwigkszaé dziatanie przeciwzakrzepowe pochodnych kumaryny, dlatego nalezy
zmuigjszy¢ dawki tych lekow.

Produkt Undestor Testocaps nalezy przyjmowac w trakcie posiltku, aby zapewnié wlasciwe
wchianianie.

4.6 Cigza i laktacja
Nie dotyezy (produkt stosuje sie wylgcznie u mezezyzn).

4.7 Wplyw na zdolnos§¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt Undestor Testocaps nie ma wplywu na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obshagiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Ogolnie podezas stosowania androgenéw stwierdzono wystgpowanie wymienionych ponizej dziatan
niepozadanych
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Klasyfikacja ukjadéw i narzgdéw

Zaburzenia krwi i ukiadu chlonnego

Czerwienica

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Zatrzymywanie plynow

Zaburzenia psychiczne

Depresja, nerwowosc, zaburzenia nastroju,
zwiekszone |ibido, zmniejszone libido

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki
tacznej

B4l miesni

Zaburzenia naczyniowe

Nadcisnienie

Zaburzenia zotadka i jelit

Nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Swiad, tradzik

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Ginekomastia, oligospermia, priapizm

Rak gruczohu krokowego'

Zaburzenia gruczoiu krokowego®

Nieprawidlowa czynno$é watroby, nieprawidltowe
stezenie lipidéw’, zwigkszone PSA

Badania diagnostyczne

! progresja bezobjawowego raka gruczotu krokowego
rozrost gruczotu krokowego (do wymiaréw prawidtowych)
* zmniejszenie stgzenia w osoczu LDL-C, HDL-C i tréjglicerydéw.

4.9 Przedawkowanie

Ostra toksycznoéé jest bardzo mala.
Duze dawki produktu Undestor Testocaps moga powodowaé zaburzenia zoladkowo-jelitowe
wywolane obecnoscig olegju rycynowego. Nalezy zastosowac leczenic wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whaéciwoseci farmakedynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Androgeny, kod ATC GO3B A(Q3

Leczenie u mgzczyzn hipogonadyzmu hipogonadotropowego produktem Undestor Testocaps w
zaleznosci od dawki przywraca prawidtowe stezenie testosteronu catkowitego we krwi i
biodostepnego. Powoduje ono rdwniez zwiekszenie stezenia dihydrotestosteronn (DHT) i estradiolu
(E,) w osoczu i jednoczesnie zmniejszenie SHBG (globuliny wiazacej hormony plciowe), LH i FSH.
Zaréwno u miodych i starszych me¢zczyzn z hipogonadyzmen leczenie produktem Undestor Testocaps
zmnigjsza objawy niedoboru testosteronu. Ponadto terapia zwigksza gestosé mineralna kosci
wplywajac na mase ciata i zmniejsza thuszezows mase ciafa.

Leczenie poprawia réwniez funkcje seksualne, w tym libide i zaburzenia erekeji. W zaleznosci od
dawki terapia powoduje zmniejszenie stgzenia w osoczu LDL-C, HDL-C i tréjglicerydow,
zwiekszenie stezenia hemoglobiny i zwigkszenie hematokrytu zwazywszy na to, ze stwierdzono
zmiany nieznamienne kiinicznie enzymdw watrobowych i PSA. Leczenie moZe skutkowad
powigkszeniem gruczoh: krokowego, ale nie obserwowano dzialan niepozadanych z tym zwigzanych

U pacjentéw z hipogonadyzmem i cukrzyca obserwowano poprawe wrazliwoéci na insuling 1 (lub)
zmnigjszenie stezenia glukozy we krwi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wehianianie;
Po podaniu doustnym leku Undestor Testocaps, wigksza czgs¢ substancji czynnej, undekanonianu
testosteronu, ulega absorbcji z lipofilnym rozpuszczainikiem z jelita do uldadu limfatycznego omijajac
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w ten spos6b efekt inaktywacji pierwszego przejscia przez watrobg. Aby zapewni¢ wehianianie,
produkt Undestor Testocaps nalezy przyjmowal podezas positku. Biodostgpnosé wynosi 7%,

Drystrybucja:

Z ukladu limfatycznego undekanonian testosteronu jest uwalniany w 0soczu.

Po podaniu pojedynczym dawki 80 do 160 mg produktu Undestor Testocaps nastgpuje znaczgee
klinicznie zwigkszenie stezenia catkowitego testosteronu w osoczu. Jego warto§é maksymalna wynosi
okoto 40 nmol/l {(C...,) i wystepuje po okoto 4 do 5 godzin (t.,,,) po podaniu. Zwigkszone stgZzenie
testosteronu w 0soczu utrzymuje si¢ co nejmniej 8 godzin, W badaniach in vitro testosteron i
undekanonian testosteronu wykazujg si¢ duzym (ponad 97%) niespecyficznym wiazaniem 2z bialkarni
osocza i globuling wigzaca hormony pleiowe (SHBG).

Metabolizm:
W osoczu i tkankach undekanonian testosteronu w wyniku hydrolizy ulega przemianie do naturalnego
hormonu meskiego testosteronu. Testosteron nastgpnie ulega przemianie do dihydrotestosteromu i

estradiolu.

Eliminacja:

Testosteron, estradiol i dihydrotestosteron sa metabolizowane na drodze normalnych przemian.
Wydalane sa gtéwnie w moczu w postaci koniugaty etiocholanolondw i androsteronu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpicczenstwa stosowania, toksycznodci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotwdrczego i toksycznego wpltywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystepowania

szczegdlnego zagrozenia dla cztowicka.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
glikolu propylenowego monolaurynian
olej rycynowy

Skiad otoczki kapsulki:

glicerol

Zelatyna

zoleien pomaraficzowa

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wazno$ci

3 lata
6.4 Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Nie przechowywad w lodowce, ani nie zamraza¢, Chronié¢ przed $wiattemn.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania
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Blister z folii PVC/Al zawierajacy 10 kapsutek, w saszetce z folii aluminiowej, w tekturowym
pudetku. Qpakowanie zawiera 6 blistrow.

6.6 Szczegbélne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposdb zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/ 2344

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.07.1984/ 04.08.2004/ 23.05.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -11- 78
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