Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Undestor Testocaps, 40 mg, kapsulki
Testosteroni undecanoas

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Undestor Testocaps i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Undestor Testocaps
Jak stosowac lek Undestor Testocaps

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Undestor Testocaps

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest lek Undestor Testocaps i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Undestor Testocaps ma posta¢ migkkich, owalnych, I$nigcych, przejrzystych kapsutek koloru
pomaranczowego, zawierajacych po 40 mg testosteronu undekanonianu. Kapsutki sa oznaczone
kodem ORG DV3 z z61tg oleistg zawartoscia.

Substancja czynna leku, testosteronu undekanonian, ulega w organizmie przemianie do testosteronu.
Testosteron jest naturalnym hormonem meskim, nalezagcym do androgenow.

U mezczyzn testosteron wytwarzany jest w jadrach. Hormon ten jest niezbgdny do prawidtowego
wzrostu, rozwoju i czynnosci meskich narzadoéw piciowych i drugorzedowych cech piciowych. Jego
dzialanie jest potrzebne do rozwoju owlosienia na catym ciele, rozwoju kosci oraz migsni. Stymuluje
on tez produkcje czerwonych krwinek i jest odpowiedzialny za poglebienie gtosu u mezezyzn.

Lek Undestor Testocaps stosuje si¢ u dorostych mezczyzn, jako testosteronows terapi¢ zastepcza

w leczeniu r6znych choréb, ktore wynikaja z niedoboru testosteronu (hipogonadyzm meski). Do
stwierdzenia choroby potrzebne sa dwa niezalezne oznaczenia stezen testosteronu we krwi oraz
wymienione ponizej objawy kliniczne: impotencja, nieplodno$¢, zmniejszony poped seksualny,
zmeczenie, nastroje depresyjne, utrata masy kostnej spowodowana niskimi stezeniami hormonu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Undestor Testocaps

Kiedy nie stosowa¢ leku Undestor Testocaps:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta w przesztosci lub obecnie rozpoznano raka gruczotu krokowego lub piersi albo
istnieje podejrzenie rozwoju tych nowotworow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Undestor Testocaps nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Stosowanie hormondéw meskich, takich jak testosteron, moze spowodowaé powiekszenie gruczotu
krokowego, zwtaszcza u mezczyzn w podesztym wieku. Dlatego lekarz bedzie w regularnych



odstepach czasu przeprowadzat badanie palpacyjne gruczotu krokowego przez odbytnice (badanie per
rectum) 1 oznaczal stezenie swoistego antygenu sterczowego (PSA) we krwi.

Ponadto w regularnych odstgpach czasu przeprowadzane bgdg badania krwi majace na celu pomiar
obecnej w czerwonych krwinkach substancji odpowiedzialnej za przenoszenie tlenu po organizmie
(hemoglobiny). W bardzo nielicznych przypadkach liczba czerwonych krwinek ro$nie tak bardzo, ze
powoduje to komplikacje.

Nastepujace analizy krwi powinny by¢ zlecone przez lekarza przed leczeniem i w czasie leczenia:
stezenie testosteronu we krwi, petna morfologia krwi.

Monitorowanie pacjentéw przez lekarza moze by¢ konieczne takze w innych przypadkach. Dlatego

przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli

u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty, wystepuja lub istnieje podejrzenie wystepowania ponizszych

schorzen:

- rak piersi, rak oskrzeli, nadnerczak, z przerzutami do kosci;

- choroby serca;

- choroby nerek;

- choroby watroby;

- podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi;

- cukrzyca;

- padaczka;

- migrena, bole glowy;

- dolegliwosci ze strony gruczotu krokowego, takie jak trudnosci w oddawaniu moczu;

- zaburzenia krzepnigcia krwi — trombofilia (nieprawidtowosci w krzepnigciu krwi, zwiekszajace
ryzyko zakrzepicy — powstawania zakrzepow krwi w naczyniach krwiono$nych);

- czynniki zwiekszajace ryzyko powstawania zakrzepow krwi w zyle: wczesniej wystepujace
zakrzepy krwi w zyle; palenie tytoniu; otylo$¢; nowotwor; unieruchomienie; jesli u kogo$
z najblizszej rodziny pacjenta stwierdzono zakrzep krwi w nodze, ptucu Iub innym narzadzie
w mtodym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat); podeszty wiek pacjenta.
Jak rozpozna¢ wystapienie zakrzepu krwi: bolesny obrzgk jednej nogi lub nagta zmiana koloru
skory, np. blednigcie, zaczerwienienie lub zasinienie, nagta dusznos$¢, nagty niewyjasniony
kaszel, w ktorym moze wystapi¢ odkrztuszanie krwi; nagly bol w klatce piersiowe;j, cigzkie
zamroczenie lub zawroty glowy, silny bol brzucha, nagta utrata widzenia. Jesli u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdow, nalezy niezwtocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc do
lekarza.

Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba serca, watroby lub nerek, stosowanie leku Undestor
Testocaps moze wywola¢ powazne komplikacje, ktore beda objawiac si¢ zatrzymywaniem wody
w organizmie, a czasem dodatkowo (zastoinowa) niewydolnoscia serca.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi lub przyjmuje leki stosowane
w nadcis$nieniu, poniewaz testosteron moze powodowaé zwiekszenie cisnienia krwi.

Objawy bezdechu sennego (okresowe zatrzymanie oddechu w czasie snu) mogg si¢ nasili¢ u os6b
przyjmujacych leki zawierajace testosteron. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych

z bezdechem sennym nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza. Pacjenci z nadwagg lub przewlekta choroba ptuc
mogg wymagac $cistego monitorowania przez lekarza.

Pacjentéw po zawale migsnia sercowego, z niewydolnoscia serca, watroby lub nerek, z nadci$nieniem
tetniczym, padaczka lub migreng lekarz bedzie monitorowat ze wzgledu na ryzyko pogorszenia stanu
klinicznego lub nawrotu choroby. W takim przypadku nalezy niezwtocznie przerwac leczenie.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono w sposdb wystarczajacy bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci tego leku u dzieci
i mlodziezy.



Leczenie dzieci i mtodziezy powinno odbywac si¢ pod $cistg kontrolg lekarza, poniewaz podawanie
testosteronu moze powodowaé przedwczesne dojrzewanie ptciowe i zahamowanie wzrostu (patrz
punkt 4 ,,Dzieci i mlodziez”).

Undestor Testocaps a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to rowniez lekow
bez recepty.

Stosowanie innych lekow moze wptywac na skutecznos¢ dziatania leku Undestor Testocaps oraz

Undestor Testocaps moze wptywac na skutecznos¢ dziatania innych lekow. Dlatego nalezy

powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu lub zamiarze przyjmowania:

- insuliny i (lub) innych lekéw regulujacych stezenie glukozy (cukru) we krwi (ogélnie
androgeny oraz Undestor Testocaps moga poprawiac tolerancj¢ glukozy u pacjentow
z cukrzycg);

- lekow stosowanych w celu zmniejszenia krzepnigcia krwi (leki przeciwzakrzepowe - ogolnie
androgeny oraz Undestor Testocaps moga nasila¢ przeciwzakrzepowe dziatanie pochodnych
kumaryny).

Stosowanie androgenow takich jak Undestor Testocaps moze wymagac zmniejszenia dawek tych
lekow.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o przyjmowaniu lub zamiarze przyjmowania hormonow
ACTH Iub kortykosteroidéw (stosowanych w leczeniu réznych schorzen, takich jak choroby
reumatoidalne, zapalenie stawow, alergie i astma). Stosowanie androgenow takich jak Undestor
Testocaps moze zwigkszy¢ ryzyko zatrzymania wody w organizmie, zwlaszcza, gdy czynno$¢ serca
lub watroby jest nieprawidtowa.

Androgeny mogg takze wptywac¢ na wyniki niektorych badan laboratoryjnych (np. tarczycy). Z tego
wzgledu nalezy powiedzie¢ lekarzowi Iub pracownikom laboratorium o przyjmowaniu tego leku.

Undestor Testocaps z jedzeniem i piciem
Pokarm umozliwia wchtanianie testosteronu undekanonianu, substancji czynnej tego leku. Dlatego tez
lek nalezy przyjmowac w trakcie positku (patrz punkt 3).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Lek Undestor Testocaps nie jest wskazany do stosowania u kobiet i dlatego nie moze by¢
przyjmowany przez kobiety w cigzy lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub
w okresie karmienia piersia.

U mezczyzn stosowanie leku Undestor Testocaps moze prowadzi¢ do zaburzen ptodnosci w wyniku
zmniejszenia wytwarzania nasienia.

Osoby planujace mie¢ dziecko, powinny poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Undestor Testocaps nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

Lek Undestor Testocaps zawiera olej rycynowy i Zélcien pomaranczowa.
Lek moze powodowac ciezkie reakcje alergiczne, niestrawnos¢ oraz biegunke.

Stosowanie niezgodne ze wskazaniami

Pacjenci uczestniczacy w zawodach nadzorowanych przez Swiatowa Agencje Antydopingowa
(ang. World Anti-Doping Agency, WADA) przed zastosowaniem tego leku powinni sprawdzi¢, czy
nie figuruje on w kodeksie WADA, poniewaz Undestor Testocaps moze wptywac¢ na wyniki testow
antydopingowych.



Niezgodne ze wskazaniami stosowanie tego leku, w celu zwiekszenia wydolno$ci organizmu wigze si¢
z powaznym zagrozeniem dla zdrowia i uwazane jest za naganne.

Naduzywanie leku i uzaleznienie od leku

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.

Naduzywanie testosteronu, zwlaszcza przyjecie zbyt duzej dawki tego leku stosowanego osobno lub
w skojarzeniu z innymi steroidami anaboliczno-androgennymi, moze powodowac powazne problemy
zdrowotne dotyczace serca i naczyn krwiono$nych (ktére moga doprowadzi¢ do zgonu), zdrowia
psychicznego i (lub) watroby. Osoby naduzywajace testosteronu mogg si¢ uzaleznié¢, co moze
doprowadzi¢ do wystgpienia objawow odstawiennych po znacznej zmianie dawki leku lub naglym
odstawieniu leku. Nie nalezy naduzywac tego leku ani gdy jest stosowany osobno, ani w skojarzeniu
z innymi steroidami anaboliczno-androgennymi, poniewaz stanowi to powazne zagrozenie dla
zdrowia.

3. Jak stosowa¢ lek Undestor Testocaps

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka, to od 3 do 4 kapsutek na dobg przez 2 do 3 tygodni, nastepnie dawke stopniowo
zmniejsza si¢ do 1 do 3 kapsutek na dobe. Ten lek nalezy przyjmowac w trakcie jedzenia. Kapsutke
nalezy potkng¢ bez rozgryzania popijajac niewielka iloscig wody.

Potowe dawki dobowej nalezy przyjmowac rano a drugg wieczorem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie tego leku jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub pielegniarki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie okreslono w sposdb wystarczajacy bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci tego leku u dzieci
1 mlodziezy. Leczenie dzieci przed okresem dojrzewania powinno odbywac si¢ pod kontrolg lekarza,
(patrz punkt 2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Undestor Testocaps, podpunkt
,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Undestor Testocaps

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nie stanowi to zagrozenia, jednak nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza. Olej rycynowy zawarty w kapsutce moze powodowac niestrawnos¢, biegunke oraz
cigzkie reakcje alergiczne.

Pominig¢cie zastosowania leku Undestor Testocaps

W przypadku pominigcia zastosowania leku Undestor Testocaps nie nalezy stosowa¢ dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy te dawke pominac i przyjac nastgpna
o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Undestor Testocaps

W razie przerwania stosowania tego leku w ciagu kilku tygodni moga powroci¢ takie dolegliwosci,
jakie wystepowaly przed rozpoczeciem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Do dziatan niepozadanych zgtaszanych w zwiazku z przyjmowaniem testosteronu naleza:



Czgsto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 osoby na 10)

- zwigkszenie liczby krwinek czerwonych (krwinki czerwone odpowiadajg za transport tlenu we
krwi), hematokrytu (odsetka krwinek czerwonych we krwi) i stezenia hemoglobiny (sktadnika
krwinek czerwonych przenoszacego tlen), zidentyfikowane w okresowych analizach krwi;

- zwigkszenie masy ciala.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- swiad,

- tradzik;

- nudnosci;

- nieprawidlowa czynno$¢ watroby;

- nieprawidlowe stgzenie cholesterolu (lipidow);

- depresja, nerwowo$¢, zmiany nastroju;

- bole miesni;

- zatrzymywanie ptynow w tkankach, zwykle objawiajace si¢ obrz¢kiem kostek konczyn dolnych
lub stop;

- nadci$nienie tetnicze;

- zwigkszony lub zmniejszony poped plciowy;

- bolesny i dlugotrwaty wzwdd pracia (priapizm);

- niedobdr plemnikéw w nasieniu (oligospermia);

- ginekomastia (nadmierny rozrost gruczotow sutkowych u m¢zczyzn);

- tagodny rozrost gruczotu krokowego;

- zwigkszone stezenie PSA (swoistego antygenu sterczowego);

- przyspieszony wzrost niewielkiego nowotworu gruczotu krokowego, ktory nie zostat jeszcze
wykryty (rozwdj nowotworu gruczotu krokowego w stadium przedklinicznym).

U kilku pacjentow wystapita biegunka, bole lub dolegliwosci w obrgbie brzucha podczas stosowania
tego leku.

Dzieci i mlodziez

U dzieci stosujacych androgeny przed okresem dojrzewania zglaszano nastgpujace dziatania
niepozadane:

- przedwczesny rozwoj ptciowy;

- powiekszenie pracia;

- wzrost czestosci wystgpowania erekcji;

- zahamowanie wzrostu (nizszy wzrost).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49-21-301, Faks: + 48 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywa¢ lek Undestor Testocaps

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku lub etykiecie po
,»EXP:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.



Lek przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, chroni¢ przed $wiatlem.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazaé.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Undestor Testocaps
Substancjg czynng leku jest: testosteronu undekanonian w ilosci 40 mg.

Pozostate sktadniki to:

. Kapsultka: kazda kapsutka zawiera 175,8 mg oleju rycynowego. Dodatkowo ten lek zawiera
117,2 mg glikolu propylenowego monolaurynianu (E477) w kazdej kapsulce. Ta ilo$¢
odpowiada 34,5 mg glikolu propylenowego, co jest rownowazne z 0,5 mg/kg.

. Otoczka kapsuitki: glicerol, Zelatyna, zotcien pomaranczowa (E110).

Jak wyglada lek Undestor Testocaps i co zawiera opakowanie

Undestor Testocaps to migkkie, owalne, 1$nigce kapsutki, przejrzyste koloru pomaranczowego z z6tta
oleistg zawarto$cia, oznakowane kodem ORG DV3.

Opakowanie leku Undestor Testocaps zawiera 6 saszetek. W kazdej saszetce znajduje si¢ blister
zawierajacy 10 kapsutek. Opakowanie zawiera 60 kapsutek.

W przypadku dodatkowych pytan lub koniecznosci zapoznania si¢ z petna informacja o leku nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
MSD Polska Sp. z o.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

Tel. (+48) 22 54 95 100
msdpolska@merck.com

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



