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Winistenis de Salud
Secretania de Politicas,

Regutacdin ¢ Tnstitutos DISFOSICION P
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BUENOQOS AIRES, 30 0CT 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-022655-11-4 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones [a firma ORGANON ARGENTINA
S.A.Q.I. y C. solicita la aprobacidn de nuevos proyectos de prospectos e
informacién para el paciente para el producto UNDESTOR TESTOCAPS /
UNDECANOATO DE TESTOSTERONA, forma farmacéutica y concentracién:
CAPSULAS 40 mg, autorizado por el Certificado N° 35.916.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N@: 5904/96,
2349/97 y Circular N° 4/13,

Que a fojas 205 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacién Medicamentos.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y 1271/13.
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

Por ello:

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 156 a
179, e informacién para el paciente de fojas 181 a 204, desglosando de
fojas 156 a 163 y 181 a 188, para la Especialidad Medicinal denominada
UNDESTOR TESTOCAPS / UNDECANOATO DE TESTOSTERONA, forma
farmacéutica y concentracién: CAPSULAS 40 mg, propiedad de la firma
ORGANON ARGENTINA S.A.Q.1. y C., anulando los anteriores.

ARTICULO 20°. - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
Ne 35.916 cuando‘ el mismo se presente acompaiado de la copia
autenticada de la presente Disposicién.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los prospectos e informacién para el
paciente, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-022655-11-4 !ﬂ ﬂ '
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PROYECTO DE PROSPECTO
UNDESTOR® TESTOCAPS®
UNDECANOATO DE TESTOSTERONA
40 mg

Capsulas

Industria Francesa Venta Bajo Receta Archivada -
En farmacias anicamente

COMPOSICION
Cada capsula contieng:

Undecanoato de teStOStErONa ...coicviiesraiiiiiiir s rerar st enrasrar s s naan 40 mg
Excipientes:

Laurato de propilenglicol.... ... ..o 117.2 mg
ACEILE T8 TICINO <o oo e e e et e a0, 175,8 MG
GlCRIO oo e, 48,98 Mg
GIALING. .+ oo e e 108,48 MG
AMEHIIO CrEPUSCUIO. ..ottt e e 0,07 mg
CARACTERISTICAS

Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Androgenos. Cédigo ATC G03B A03

El tratamiento de hombres hipogonadales con Undestor Testocaps restaura la concentracion serica
total y la biodisponibilidad de testosterona a los niveles normales. E! tratamiento también provoca
una elevacion, de las concentraciones plasmaticas dihidrotestosterona, y estradiol (E2), como asi
también una disminucién de la globulina transportadora de hormona sexual {(SHBG), hormona
luteinizante (LH) y hormona foliculoestimutante (FSH}.

Tanto en hombres jovenes y maduros con hipogonadismo, el tratamiento con Undestor testocaps

provoca una mejora de los sintomas de deficiencia de testostgreqa. Ademas, el tratamiento

aumenta la densidad mineral 6sea y la masa corporal magra ydisminuyie la masa corporal grasa.

E| tratamiento también mejora la funcién sexual, incluyepdo la libidd y la funcion eréctil. El

tratamiento reduce los niveles séricos del C-LDL, del C-HDL y de los tfiglicéridos, y aumenta la

hemoglobina y el hematocrito, mientras que no se han informado cambiog clinicamente relevantes

en ias enzimas hepaticas y el PSA. El tratamiento pugde dar como repulthdo u aumento del
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de la pubertad, el tratamiento con Understor testocaps acelera el crecimie@i@@d%&rollo
de las caracteristicas sexuales secundarias. En la terapia con estrageno solamente en mujereg
ovariectomizadas, la adicion de Undestor testocaps mejora la libido y aumenta la densidad mineral
6sea y la masa corporal magra. En transexuales (mujer a hombre), el tratamiento con UndestoN,

testocaps induce la masculinizacion.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcidn:

fLuego de la administracion oral, el undecanoato de testosterona es co-absorbido con el acido
oleico desde el intestino al sistema linfatico, de esta manera, salteando la inactivacion de primer
paso por el higado- Undestor testocaps debe tomarse con una comida normal o el desayuno para
asegurar la absorcion. La biodisponibilidad es de aproximadamente 7%.

Distribucién:

Desde el sistema linfatico es liberado al plasma e hidrolizado a testosterona. La administracion
unica de 8B0—160 mg conduce a un aumento clinicamente significativo de testosterona plasmatica
total con niveles pico de aproximadamente 40 nmol/L (Cmax), alcanzados aproximadamente a las
4-5 horas (Tmax) luego de la administracion. Los niveles de testosterona plasmatica permanecen
elevados durante por lo menos 8 horas. En pruebas in vitro, la testosterona y el undecanoato de
testosterona presentan una alta unién (mas del 97%} no especifica a las proteinas plasmaticas y a

la globulina transportadora de hormonas sexuales.

Biotransformacion:
En el plasma y tejidos, el undecanocato de testosterona es hidrolizado-para producir el androgeno
masculino natural testosterona. La testosterona se metaboliza a dihidrotestosterona y estradiol, los

cuales son metabolizados luego a través de las vias normales.

Eliminacion:
La excrecion se realiza principalmente via la orina como conjugados de etiocolanolona y

androsterona.

INDICACIONES
En varones: tratamiento de reemplazo con testosteron

en trasty

secundario, asi sean congénitos o adquiridos.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Posglogia:

angAnn ARRELYA SALL Y
Dr. HECTQA i, CASADOD
aLbERASD




CCDS-MK3033-CP-112012

Adultos (incluidos ancianos):

Usualmente, una dosis inicial de 120-160 mg diarios de undecanoato de testosterona, durante 2

semanas es adecuada, seguida por una dosis de mantenimiento de 40~120 mg diarios.

Poblacién pediatrica:
La seguridad y eficacia en nifios y adolescentes no han sido adecuadamente determinadas. Nifios
prepliberes tratados con Undestor Testocaps deben ser tratados con precaucion (ver Advertencias

y precauciones especiales de uso).

Administracidn:

Undestor Testocaps debe tomarse luego de las comidas, con algo de liquido y fragarse sin
masticar. Es preferible que la mitad de la dosis diaria se tome en la mafiana y la otra mitad por la

noche.

CONTRAINDICACIONES
» Carcinoma conocido o sospechado de prostata ¢ mama.
« Hipersensibilidad a la sustancia activa o a alguno de los excipientes {ver Advertencias y

precauciones especiales de uso).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

Examen médico:

Los médicos deben considerar la realizacion de un control de los pacientes que reciben Undestor
Testocaps antes del iniciar del tratamiento, cada 3 meses los primeros 12 meses y anualmente a
partir de entonces para evaluar los siguientes parametros: '

+ examen rectal digital (DRE) de la préstata y PSA para excluir hiperplasia prostatica benigna o
cancer de préostata subclinico (ver Contraindicaciones),

« hematocrito y hemoglobina para excluir policitemia.

Condiciones gue necesitan supervision;
Los pacientes, especialmente los ancianos, con las siguientes condiciones deben ser monitoreados

por:

. Tumores: carcinoma de mama, hipernefroma, carcinoma de bronauips y metastasis ¢seas. En
estos pacientes la hipercalcemia puede desarrollarse de forma/esponfénea, también durante la
terapia con andrdgenos. Este altimo puede ser indicativo de ung al positiva para el

a de manera

adecuada y después de la restauracion de los niveles normales de caltio, I terapia hormonal
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» Condiciones preexistentes: en pacientes con insuficiencia/enfermedad cardfaca, renal o
hepatica preexistente el tratamiento con andrégenos puede causar complicaciones caracterizada
por edema con o sin insuficiencia cardiaca congestiva. En estos casos, el tratamiento deb
interrumpirse inmediatamente.

Los pacientes que experimentaron infarto de miocardio, falla cardiaca, hepética o renal
hipertension, epilepsia o migrafia deben estar bajo supervision médica estrecha, ya que puede
ocasionalmente inducirse agravacion o recurrencia. En estos casos, el tratamiento debe
interrumpirse inmediatamente.

. Diabetes mellitus: Los androgenos en general y Undestor testocaps pueden mejorar la
tolerancia a la glucosa en pacientes diabéticos (ver Interacciones).

» Terapia anticoagulante: Los andrégenos en general y Undestor Testocaps pueden aumentar la
accion anticoagulante de los agentes cumarinicos (ver Interacciones).

« Apnea del suefio: No existe evidencia suficiente para establecer una recomendacion con
respecto a la seguridad del tratamiento con ésteres de testosterona en los hombres con apnea del
suefio. Se debera emplear buen juicio clinico y cautela en pacientes con factores de riesgo como la

adiposidad o enfermedades pulmonares cronicas.

Reacciones adversas:
Si ocurren reacciones adversas relacionadas con andrdgenos (ver Reacciones Adversas), el
tratamiento con Undestor Testocaps debe interrumpirse, y, luego de la desaparicion de los

sintomas, ser reinstituido con una dosis mas baja.

Lso indebido en deportes:.
Los pacientes que participan en las competiciones regidas por la Agencia Mundial Anti-Doping

(WADA) deben consultar el cédigo de la WADA antes de usar este producto debido a que Undestor
Testocaps puede interferir con el control antidoping.
El mal uso de los andrégenos para aumentar la capacidad deportiva conlleva riesgos graves

para la salud y se debera desalentar su uso.

Excipientes:
» Undestor Testocaps contiene Amarillo Creptisculo que podria ocasionar reacciones alérgicas.

Poblaciones pediatricas:

En nifios (pre)puberes debe monitorearse el  crecimiento de la estdtura y el desarrollo sexual

debido a que los andrégenos en general y Undestor Testotaps en dosts altds pueden acelerar el

cierre epifisiario y la maduracién sexual.

( GREANGH ARGEFAINA TR
M.P. 17508 "Dr. HECIZR 14, CASADO 4
CoDirector Técnico APOLERALD
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INTERACCIONES

insulina y otros medicamentos hipoglucemiantes:
Los androgenos pueden aumentar la tolerancia a la glucosa y disminuir la necesidad de insulina u

otros medicamentos hipoglucemiantes en pacientes diabéticos (ver Advertencias y precauciones
especiales de uso). Por lo tanto, durante el tratamiento con Undestor Testocaps, los pacientes
con diabetes mellitus deben ser especialmente controlados al principio o al final del tratamiento y

en intervalos peri¢dicos.

Terapia anticoagulante;

Los andrégenos en altas dosis pueden aumentar la accién anticoagulante de los agentes
cumarinicos (ver Advertencias y precauciones especiales de uso). Por lo tanto, durante el
tratamiento con Undestor testocaps, se requiere una estrecha vigilancia del tiempo de protrombina,

y si es necesario una reduccién de la dosis del anticoagulante.

ACTH o corticosteroides;
La administracion concomitante de testosterona con ACTH o corticosteroides puede aumentar la

formacién de edema, por lo que estas sustancias activas deben administrarse con precaucion,
especialmente en pacientes con enfermedad cardiaca © hepatica © en pacientes con

predisposicion a edema (ver Advertencias y precauciones especiales de uso).

Interacciones pruebas de laboratorio.
Los androgenos pueden disminuir los niveles de globulina fijadora de tiroxina resultando en la

disminucion de niveles de T4 total en suero y en el aumento de la captacion de resina de T3y T4.
Sin embargo, los niveles de hormonas tiroideas libres permanecen sin cambios, y no hay evidencia

clinica de disfuncién tircidea.

Undestor testocaps debe tomarse con una comida para asegurar la absorcion (ver Posologia y

Administracion).

EMBARAZO, LACTANCIA Y FERTILIDAD

Embarazo y lactancia:
Undestor Testocaps no esta indicado para el tratamiento ¢n mujeres

porlo tanto no debe ser

utilizado por mujeres embarazadas o en periodo de lactahcia. Si se uliliza [durante el embarazo

Undertor Testocaps posee un riesgo de virilizacion del feto.

- 5
' M2 17508 aREANIG! ARGEJTA $0.00. ¢ &
coDirector Técnico - HECTOR: 5-_3331“-90
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Fertilidad: 6 59 7

En los hombres el tratamiento con androgenos puede conducir a trastornos de la fertilida

mediante la represion de formacion de esperrhatozoides {ver Reacciones Adversas).

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA MANEJAR O USAR MAQUINARIAS
Hasta donde se sabe, Undestor Testocaps no tiene influencia sobre la capacidad para manejar o

usar maquinarias.

REACCIONES ADVERSAS
Las siguientes reacciones adversas se han asociado con el tratamiento androgénico en general;

Clase sistema — érgano Reaccion adversa
Término del MedDRA*

Neoplasias benignas, malignas y no Cancer prostético]
especificadas (incluidos quistes y polipos)

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico Policitemia

Trastornos metaboélicos y nutricionales Retencion de liguido
Trastornos psiquiatricos Depresion,
Nerviosismo,

Alteraciones del estado de animo,
Libido aumentada,
Libido disminuida

Trastornos vasculares Hipertension
Trastornos gastrointestinales Nauseas
Desordenes hepatobiliares Funcion hepatica anormal
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Prurito,
Acne
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido Mialgia
conectivo
Trastornos del sistema reproductivo y las Ginecomastia,
mamas '

Investigaciones Lipidos anormales’

PSAjaumentado ‘\

* MedDRA versidén 15.0

e=Director Técnico
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1 Progresion de un céncer prostatico subclinico
2 Crecimiento de la prostata (a estado eugonadal}
3 Disminucién de los niveles séricos de C-LDL, C-HDL vy triglicéridos

Los términos utilizados anteriormente para describir las reacciones adversas pretenden tambiéR

incluir sindnimos y términos relacionados.

En algunos pacientes se han reportado diarrea y dolor o discomfort abdominal durante el uso de

Undestor Testocaps.

Poblacién pediatrica;
Las siguientes reacciones adversas han sido reportadas en nifios prepuberes usando andrégenos

(ver seccion Advertencias y precauciones especiales de uso). Desarrolio sexual precoz, aumento

en la frecuencia de las erecciones, agrandamiento falico y cierre prematuro epifisario.

DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD
En general, los datos preclinicos con andrégenos no muestran riesgos para los seres humanos. Se
ha demostrado que el uso de androgenos en diferentes especies conduce a la virilizacion de los

genitales externos de los fetos femeninos.

SOBREDOSIFICACION

La toxicidad oral aguda del undecanoato de testosterona es muy baja. Altas dosis de Undestor
Testocaps pueden causar malestares gastrointestinales debido al solvente oleoso contenido en la
capsula. El tratamiento puede consistir en vaciamiento gastrico y medidas de sostén,

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: {011) 4654- 6648/4658/7777.

Optativamente otros centros de Intoxicaciones

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION
Conservar entre 8 °C y 30 °C, protegido de la luz.

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINO

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENT JO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN ECETA MEDICA”
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PRESENTACIONES
Envases conteniendo 30, 60 y 120 capsulas.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°® 35.916.

Elaborado en 74, Rue Principale, 67930 Beinheim, Francia.

Importado y comercializado por:

Organon Argentina S.A.Q.l. y C.

Ezpeleta 1277 (1640) Martinez, Pcia. de Bs. As.

Director Técnico: Angel Mauro Sacramone — Farmacéutico.

Uitima Revision ANMAT: ...

-
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Informacion para el paciente
UNDESTOR® TESTOCAPS®
UNDECANOATO DE TESTOSTERONA
40 mg

Capsulas

Industria Francesa Venta Bajo Receta Archivada -

En farmacias unicamente

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacién importante para usted.

Conserve este prospecto. Es posible que tenga que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmaceutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted sclamente. No debe darselo a otras personas.
Puede perjudicarles, aun cuando los sintomas de la enfermedad sean los mismos que los
SUYOS,

Si experimenta efectos secundarios, hable con su médico o farmacéutico. Esto incluye

cualquier posible efecto adverso no mencionado en este prospecto.

Qué hay en este prospecto:

L

1.

QUE ES UNDESTOR TESTOCAPS Y PARA QUE SE-USA?

QUE NECESITA SABER ANTES DE TOMAR UNDESTOR TESTOCAPS?
COMO TOMAR UNDESTCOR TESTOCAPS?

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

COMO GUARDAR UNDESTOR TESTOCAPS?

CONTENIDOS DEL ENVASE Y OTRA INFORMACION

QUE ES UNDESTOR TESTOCAPS Y PARA QUE SE USA?
Undestor testocaps son capsulas blandas ovales que contienen 40 mg de undecanoato de
testosterona. E! principio activo, el undecanoato de testosterona es convertido en testosterona

por su cuerpo. La testosterona es una hormona masculina natural conocida ¢como un

andrégeno.

En los hombres la testosterona es producida por JOs testifulos. Es necesaria para el

crecimiento, el desarrolio y la funcién normal de los/érganos sdxuales masculinos y de las

2] ] recimiento del vello

corporal, el desarrollo de los huesos y musculos, y estimula la produccipnflos glébulos rojos de

caracteristicas sexuales secundarias masculinas. E$ necesario para

a. Las preparaciones

la sangre. También hace que la voz de los hombreq se vuelva masjgjaye

/ient o ARGEETINA SAG4 g 1
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gue contienen testosterona se utilizan para reemplazar |a testosterona@ una persona gue

tiene poca o nula testosterona naturat (una condicion conocida como hipogonadismo).

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE TOMAR UNDESTOR TESTOCAPS?

No tome Undestor Testocaps:

59 7

Si tiene o ha tenido un tumor de la prostata o de mama, o se sospecha que tiene uno de
estos tumores.

Si usted es alérgico a uno o mas de los componentes de este medicamento (ver seccion
Contenidos del envase y otra informacion “¢ Qué contiene Undestor Testocaps”).

Tenga especial cuidado con Undestor Testocaps

El tratamiento con hormonas masculinas, como la testosterona puede aumentar el tamafio de la

giandula prostéatica, especialmente en los hombres de edad avanzada. Por fo tanto, su medico

le examinara la glandula prostatica a intervalos regulares mediante el examen rectal digital

(DRE) y analisis de sangre para el antigeno prostatico especifico (PSA).

Ademds, a intervalos regulares, se le realizaran pruebas de sangre para verificar la sustancia

que transporta el oxigeno en los gidbulos rojos (hemoglobina). En casos muy raros, el numero

de glébulos rojos de la sangre aumentara demasiado dando lugar a complicaciones.

También pueden ser necesarios controles médicos en algunas otras condiciones. Por lo tanto,

antes de empezar a usar el medicamento debe informar a su medico o farmacéutico si nunca

has tenido, adan tiene, o se sospecha que tienen;

trastornos prostaticos como problemas para el pasaje de la orina
cancer de mama que se ha extendido a los huesos;

cancer de rindn o pulman,;

Enfermedades del corazon,

Enfermedad de los rifiones;

Enfermedad del higado;

Presion arterial alta;

Diabetes mellitus;

Epilepsia,

Migrafa, dolores de cabeza,

puede empeorar si usted estd usando productos qu ona. informe a su

meédico si usted estd preocupado acerca de esto.

sang s pli b
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adicional por parte de su médico en caso de tener sobrepeso o sufrir de enfermedad pulmonar

cronica.

Nifios y adolescentes
La seguridad y eficacia de este medicamento no se ha determinado adecuadamente en nifios
y adolescentes.

Es necesaria la supervision adicional de su médico en el tratamiento de nifios y adotescentes,
ya que la administracion de testosterona, en general, puede causar desarrollo sexual precoz y

limita el crecimiento {ver seccion Posibles efectos secundarios "Nifios y adolescentes”).

Otros medicamentos y Undestor Testocaps

Por favor, informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o
podria tomar cualquier otro medicamento - incluso los adquiridos sin receta.

Otros medicamentos pueden influir en los efectos de Undestor Testocaps o Undestor
Testocaps puede afectar a otros medicamentos. Por lo tanto, debe informar a su médico o
farmacéutico si esta utilizando o esta a punto de usar:

« Insutina y / u otros medicamentos para controlar sus niveles de azucar en la sangre;

+ Medicamentos para reducir la coagulacion de la sangre (anticoagulantes),

El uso de androgenos como Undestor Testocaps puede conducir a una reduccion de las dosis

de estos medicamentos.

También informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o punto de utilizar la hormona
ACTH o corticosteroides (usados para tratar varias afecciones como el reumatismo, la artritis,
enfermedades alérgicas y el asma). El uso de androgenos como Undestor Testocaps puede
aumentar el riesgo de retencién de agua, especialmente si su corazén y el higado no estan

funcionando correctamente.

Los andrégenos también pueden afectar los resultados de algunas pruebas de laboratorio (por
ejemplo, la glandula tiroides). Por lo tanto usted debe informar a su médico o al personal de

laboratorio que realiza las pruebas de que esta usando este medicamento.

Uso de Undestor Testocaps con alimentos y bebidas

Los alimentos permiten gue undecanoato de testosterona, principi® activo de este
medicamento, sea absorbido por el cuerpo. Por lo tanto, Undestor Testocags dgben tomarse

con una comida (ver “Cémo tomar Undestor Testocaps?”).
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Undestor Testocaps no son para usar en las mujeres, por lo tanto, este medicamento no deb

Embarazo, lactancia y fertilidad

ser utilizado por las mujeres que estan embarazadas o piensan que estan embarazadas, ©

mujeres que estén amamantando.

En los hombres, el tratamiento con Undestor Testocaps puede conducir a trastornos de la

fertilidad mediante la represion de la formacion de esperma.

Si usted esta planeando tener un bebé, consulte a su medico o farmacéutico antes de tomar

este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
Por lo que se conoce este medicamento no tiene ninguna influencia en la conduccion y uso de

maquinas.

informacion importante acerca de algunos de los ingredientes de Undestor Testocaps

Este medicamento contiene Amarillo CrepUsculo que puede causar reacciones alérgicas.

Uso inapropiado en el deporte
Si usted es un paciente que participa en las competiciones regidas por la Agencia Mundial
Antidopaje (WADA), entonces usted debe consultar el codigo WADA antes de usar este

medicamento ya que Undestor Testocaps puede interferir con las pruebas antidopaje.

El mal uso de este medicamento para mejorar la capacidad en el deporte conlleva

riesgos graves para la salud y se debe evitar.

3. COMO TOMAR UNDESTOR TESTCCAPS?

Tome siempre este medicamento exactamente como su meédico o farmacéutico le ha dicho.

Consulte con su médico o farmacéutico si no esta seguro.

La dosis recomendada es de 3-4 capsulas al dia durante las primeras semanas, seguido

Tome la mitad de la dosis diaria por la mafiana y la o
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Si usted tiene la impresion de que el efecto de este medicamento es demasiado fuerte o

demasiado débil, consulte a su médico o enfermera inmediatamente.,

Uso en nifios y adolescentes

nifios y adolescentes. Los nifios pre-plberes que usan este medicamento seran supervisados
por su médico (ver seccion Que necesita saber antes de tomar Undertor Testocaps? "Tenga

especial cuidade con Undestor Testocaps”).

Si toma mas Undestor Testocaps de lo que deberia haber tomado:
Si usted ha tomado varias capsulas a la vez, no hay necesidad de gran preccupacion. Sin
embargo, usted debe consultar a su médico. La sustancia oleosa de la capsula puede causar

diarrea.

Si olvidé tomar Undestor Testocaps:
Si usted ha olvidado tomar su dosis de Undestor Testocaps, no tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas. Omita la dosis olvidada y tome la siguiente dosis a la hora

normal.

Si deja de tomar Undestor Testocaps:
Cuando se suspende el tratamiento con este medicamento, las quejas como tas

experimentadas antes del tratamiento pueden volver a ocurrir dentro de unas semanas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su meédico o

farmacéutico.

Si tiene una sobredosis

La toxicidad oral aguda del undecanoato de testosterona es muy baja. Altas dosis de Undestor
Testocaps pueden causar malestares gastrointestinales debido al solvente oleoso contenido

en la capsula. El tratamiento puede consistir en vaciamiento gastrico y medidas de sostén.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas. cercanc ©

comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247, 0800-444-8654.

Hospital A. Posadas: (011) 4654- 6648/4658/7777.

“P. 17508
Director Técnico
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Ante cualquier inconveniente con ef producto el paciente puede llenar la ﬁcfgc}u@gn la \ \«3

Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o flamar a ANMAT responde 0800-
333-1234

4., POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Al igual que todos los medicamentos, Undestor Testocaps puede tener efectos secundarios,

aungue no todas las personas los sufran. En general los efectos secundarios que se reportan

con la terapia de testosterona incluyen:

s Picazén (prurito),

e Acné;

*» NAauseas;

s Cambios en las pruebas de funcidén hepatica;

s Cambios en los niveles de colesterol {cambios en el metabolismo de los lipidos);

« Depresién, nerviosismo, alteraciones del estado de animo;

e Dolor muscular {mialgia);

» Retencion de liquidos en los tejidos, por lo general marcado por la hinchazén de los tobillos
0 pies;

= Presion arterial alta (hipertension);

+ Aumento del nimero de globulos rojos (las células que transportan el oxigeno en la
sangre);

e Cambios en el deseo sexual;

o Ereccidn del pene anormalmente prolongada, dolorosa,

¢ Alteracion de la formacion del esperma,

» Feminizacion (ginecomastia);

+ Crecimiento prostatico hasta un tamario representativo para el grupo de edad en cuestion;

» Aumento de los niveles de un marcador sanguineo gue se asocia con el cancer de prostata
(aumento de PSA);.

» Aumento en el crecimiento de un cancer de prostata pequefio que no hablia sido todavia

detectado (la progresion de un cancer prostatico subclinico),

En algunos pacientes se han reportado diarrea y dolor o incomodidad en el estomag durante

el uso de este medicamento.

Nifios y adolescentes:
¢ Desarrollo sexual precoz;

¢ Aumento del tamafio del pene;,

o Director Técnico
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¢ Aumento de la frecuencia de erecciones;

« Limitacion del crecimiento (estatura limitada)

efecto adverso no mencionado en este prospecto.

5. COMO GUARDAR UNDESTOR TESTOCAPS?
Almacenar entre 8-30 ° C, protegido de la luz.

No use este medicamento después de |la fecha que figura en el envase.

6. CONTENIDOS DEL ENVASE Y OTRA INFORMACION
Qué contiene Undestor Testocaps?

El principio activo es: undecanonato de testosterona, 40 mg, que es equivalente a 25,3 mg de

testosterona.
Los demas componentes son:

. Contenide de la capsula: Cada capsula contiene una mezcla de aceite de ricino y laurato de

propilengticol

- Ingredientes de la cubierta de la capsula: Glicerol, Amarillo crespusculo y gelatina

Un envase de Undestor Testocaps contiene 30, 60 y 120 capsulas.

Si tiene alguna duda o requiere la informacién de prescripcion completa de este medicamento,

consulte a su meédico o farmacéutico.

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 35.916.

Elaborado en 74, Rue Principale, 67930 Beinheim, Francia.
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