CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Undestor Testocaps, 40 mg, kapsutki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka Undestor Testocaps zawiera 40 mg testosteronu undekanonianu (7estosteroni
undecanoas), co odpowiada 25,3 mg testosteronu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki
Migkkie, owalne, 1$nigce kapsutki, przejrzyste koloru pomaranczowego z kodem ORG DV3 z z6tta
oleista zawarto$cia.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie substytucyjne testosteronem u me¢zczyzn w przypadku hipogonadyzmu pierwotnego
i wtornego zaréwno wrodzonego jak i nabytego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli:

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

Dzieci i mtodziez:
Nie zbadano wystarczajaco bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu u dzieci i mtodziezy.

Aby zapewni¢ wchlanianie produkt Undestor Testocaps nalezy przyjmowac w trakcie jedzenia, jezeli
potrzeba popijajac niewielka iloScia wody polykajac bez rozgryzania. Zaleca si¢ przyjmowac polowe
dawki dobowej rano i druga wieczorem.

Zazwyczaj dawkowanie powinno by¢ dostosowane indywidualnie do reakcji pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania
e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub ktorakolwiek substancje pomocnicza.

e  Wystepowanie obecnie lub w przesztosci raka gruczotu krokowego lub raka piersi
u mezezyzn.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentdéw, ktorzy maja by¢ leczeni produktem Undestor Testocaps tzn. przed rozpoczgciem
leczenia oraz u pacjentéw leczonych nalezy w odstgpach kwartalnych przez pierwszych 12 miesigcy
terapii, a nastgpnie rocznych wykonywac nastgpujace badania:
e Badanie palpacyjne przez odbytnicg gruczolu krokowego i oznaczanie swoistego antygenu
sterczowego (PSA, ang. PSA- prostate specific antygen), w celu wykluczenia subklinicznej
postaci raka prostaty (patrz punkt 4.3);
e Oznaczanie hematokrytu, hemoglobiny, w celu wykluczenia czerwienicy.

U pacjentéw z wcze$niej stwierdzonymi chorobami serca, nerek lub watroby terapia substytucyjna
androgenami moze powodowac komplikacje w postaci obrzekow z lub bez zastoinowej niewydolno$ci
serca. W takim przypadku nalezy niezwlocznie przerwac leczenie. Pacjentow po zawale mig$nia
sercowego, z niewydolnoscia serca, watroby lub nerek, z nadcisnieniem tgtniczym, padaczka lub
migrena nalezy monitorowac ze wzgledu na ryzyko pogorszenia stanu klinicznego lub nawrotu
choroby.

Ogolnie androgeny oraz Undestor Testocaps moga poprawiac tolerancje glukozy oraz dziatanie
przeciwzakrzepowe (patrz punkt 4.5).

Nie ma wystarczajacych danych rekomendujacych bezpieczenstwo stosowania estrow testosteronu
u mezczyzn z bezdechem sennym. Nalezy dokonac wtasciwej oceny klinicznej oraz zachowac
ostroznos$¢ u pacjentéw z czynnikami ryzyka takimi jak otytos¢ oraz przewlekte choroby phuc.

U chlopcow przed okresem pokwitania nalezy monitorowa¢ wzrost i rozwdj seksualny gdyz
androgeny ogolnie oraz Undestor Testocaps w duzych dawkach moga przyspiesza¢ kostnienie

chrzastek nasadowych i dojrzewanie piciowe.

Jezeli wystapia dziatania niepozadane androgenozalezne nalezy przerwac podawanie produktu
Undestor Testocaps i (lub) rozpocza¢ ponownie leczenie stosujac mniejsze dawki produktu.

Produkt zawiera olej rycynowy, ktory moze powodowaé biegunke.

Produkt leczniczy Undestor Testocaps zawiera zotcien pomaranczowa (E110), ktora moze wywolywac
reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Czynniki indukujace enzymy moga zmniejszac i leki hamujace enzymy moga zwigkszac stezenie
testosteronu. Wymagane jest wtedy dostosowanie dawki produktu Undestor Testocaps.

Androgeny mogg poprawiac tolerancj¢ glukozy, dawki insuliny lub innych lekow
przeciwcukrzycowych nalezy zmniejszy¢ (patrz punkt 4.4).

Duze dawki androgenéw moga zwigksza¢ dziatanie przeciwzakrzepowe pochodnych kumaryny,
dlatego nalezy zmniejszy¢ dawki tych lekow.

Produkt Undestor Testocaps nalezy przyjmowac¢ w trakcie positku, aby zapewni¢ wtasciwe
wchtanianie (patrz punkty 4.2 1 5.2).

Jednoczesne stosowanie testosteronu z ACTH lub kortykosteroidami moze sprzyja¢ powstawaniu
obrzekow; z tego powodu nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac te substancje czynne, zwlaszcza
u pacjentdow z chorobami serca lub watroby lub u 0séb ze sktonnoscia do obrzekow.



Interakcje w badaniach laboratoryjnych: Androgeny moga spowodowac zmniegjszenie st¢zenia
globuliny wiazacej tyroksyne, powodujac zmniejszenie st¢zenia catkowitego T4 w surowicy krwi oraz
zwigkszenie wychwytu T3 i T4. Stezenie frakcji wolnej hormonu tarczycy pozostaje jednak
niezmienione i nie ma zadnych dowodoéw klinicznych wskazujacych na zaburzenia czynnosci
tarczycy.

4.6 Wplyw na ciaze i laktacje

Undestor Testocaps nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Undestor Testocaps u kobiet

w ciazy. Ze wzgledu na ryzyko wirylizacji ptodu produkt Undestor Testocaps nie powinien by¢
stosowany w czasie ciazy. W przypadku wystapienia ciazy u pacjentki leczenie produktem Undestor

Testocaps powinno zostac¢ przerwane.

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Undestor Testocaps w czasie
laktacji. Z tego wzgledu produkt Undestor Testocaps nie powinien by¢ stosowany w czasie laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Produkt Undestor Testocaps nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ogolnie podczas stosowania androgenow stwierdzono wystgpowanie wymienionych ponizej dziatan
niepozadanych

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw MedDRA"

Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone Rak gruczotu krokowego'

(w tym torbiele i polipy)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Czerwienica

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Zatrzymywanie ptynow

Zaburzenia psychiczne Depresja, nerwowos¢, zaburzenia nastroju,
zwigkszony poped plciowy, zmniejszony poped
plciowy

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki Bo6l miesni

facznej

Zaburzenia naczyniowe Nadci$nienie tgtnicze

Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Swiad, tradzik

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Ginekomastia, oligospermia, priapizm,
zaburzenia dotyczace gruczohu krokowego?

Badania diagnostyczne Nieprawidtowe warto$ci testow czynnosci
watroby, nieprawidtowe stezenie lipidow”,
zwigkszone PSA

*MedDRA wersja 7.1

" Progresja bezobjawowego raka gruczotu krokowego

? Rozrost gruczotu krokowego (do wymiaréw prawidtowych)

3 Zmniejszenie stezenia w osoczu LDL-C, HDL-C i triglicerydow.

U kilku pacjentéw zgloszono wystapienie biegunki, bolow lub dolegliwosci w obregbie brzucha
podczas stosowania Undestor Testocaps.




Drzieci i mtodziez

Nastepujace dzialania niepozadane wystepowaty u chtopcoéw stosujacych androgeny przed okresem
pokwitania (patrz punkt 4.4): przedwczesny rozwoj ptciowy, wzrost czgstosci wystegpowania erekcji,
powigkszenie pracia, przedwczesne kostnienie chrzastek nasadowych.

4.9 Przedawkowanie

Ostra toksycznos¢ testosteronu jest bardzo mata.
Duze dawki produktu Undestor Testocaps moga powodowac zaburzenia zoladkowo-jelitowe
wywotane obecnoscia oleju rycynowego. Nalezy zastosowac leczenie wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Androgeny, kod ATC G03B A03

Leczenie u megzczyzn hipogonadyzmu produktem Undestor Testocaps w zaleznosci od dawki
przywraca prawidtowe stezenie testosteronu catkowitego we krwi i biodostepnego. Powoduje ono
rowniez zwigkszenie stgzenia dihydrotestosteronu (DHT) i estradiolu (E2) w osoczu i jednoczesnie
zmniejszenie SHBG (globuliny wiazacej hormony ptciowe), LH i FSH. Zaréwno u mlodych

1 starszych mezczyzn z hipogonadyzmem leczenie produktem Undestor Testocaps zmniejsza objawy
niedoboru testosteronu. Ponadto terapia zwigksza ggsto$¢ mineralna kosci wplywajac na masg ciata

1 zmniejsza tluszczowa masg ciata. Leczenie poprawia rowniez funkcje seksualne, w tym libido

i zaburzenia erekcji. W zaleznosci od dawki terapia powoduje zmniejszenie stezenia w osoczu LDL-C,
HDL-C i triglicerydow, zwigkszenie st¢zenia hemoglobiny i zwigkszenie hematokrytu zwazywszy na
to, ze stwierdzono zmiany, nieznamienne klinicznie, dotyczace enzymdéw watrobowych i PSA.
Leczenie moze skutkowaé powigkszeniem gruczotu krokowego, ale nie obserwowano dziatan
niepozadanych z tym zwiazanych. U pacjentdw z hipogonadyzmem i cukrzyca obserwowano poprawe
wrazliwo$ci na insuling i (lub) zmniejszenie st¢zenia glukozy we krwi.

U chtopcow z konstytucyjnym opdznieniem wzrostu oraz dojrzewania przyjmowanie produktu
Undestor Testocaps na poczatku przyspiesza wzrastanie oraz wywotuje rozwoj drugorzedowych cech
plciowych. U kobiet po owariektomii, ktére poddawane sa estrogenowej terapii zastepczej, wiaczenie
do leczenia produktu Undestor Testocaps podnosi libido, zwigksza ggstos¢ mineralng kosci oraz
bezttuszczowa mase ciala. W przypadku transseksualistow K/M (kobiet chcacych zmieni¢ swoja pte¢
na meska) stosowanie produktu Undestor Testocaps wywotuje maskulinizacje.

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

WCHLANIANIE:

Po podaniu doustnym produktu Undestor Testocaps, wigksza czg$¢ substancji czynnej undekanonianu
testosteronu ulega absorbc;ji z lipofilnym rozpuszczalnikiem z jelita do uktadu limfatycznego omijajac
w ten sposob efekt inaktywacji pierwszego przejscia przez watrobe. Aby zapewni¢ wchlanianie,
produkt Undestor Testocaps nalezy przyjmowac podczas positku. Biodostepnos¢ wynosi 7%.

DYSTRYBYCIJA:

Z uktadu limfatycznego undekanonian testosteronu jest uwalniany w osoczu.

Po podaniu pojedynczej dawki 80-160 mg produktu Undestor Testocaps nastgpuje znaczace klinicznie
zwigkszenie stezenia catkowitego testosteronu w osoczu. Jego warto$¢ maksymalna wynosi okoto

40 nmol/l (C .x) 1 wystepuje po okoto 4-5 godzin (t,..x) po podaniu. Zwigkszone stgzenie testosteronu
W 0soczu utrzymuje si¢ co najmniej 8 godzin.

W badaniach In vitro testosteron i undekanonian testosteronu wykazuje si¢ duzym (ponad 97%)
niespecyficznym wiazaniem z biatkami osocza i globuling wiazaca hormony ptciowe (SHBG).



METABOLIZM:

W osoczu i tkankach undekanonian testosteronu w wyniku hydrolizy ulega przemianie do naturalnego
hormonu meskiego testosteronu. Testosteron nastepnie ulega przemianie do dihydrotestosteronu

i estradiolu.

ELIMINACIJA:
Testosteron, estradiol i dihydrotestosteron sa metabolizowane na drodze normalnych przemian.

Wydalane sa gtownie w moczu w postaci koniugatu etiocholanolonéw i androstenonu.

LINIOWOSC:
Liniowos¢ dawki wykazano w zakresie dawek 40-240 mg/dobg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych,
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
potencjalnego dziatania rakotwoérczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja
wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikolu propylenowego monolaurynian

Olej rycynowy

Sktad otoczki kapsuftki:

Glicerol

Zelatyna

Zokcien pomaranczowa (E110)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/Al zawierajacy 10 kapsutek w saszetce z folii aluminiowej w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 6 blistrow. Kazdy blister zawiera 10 kapsutek.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposoéb 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

20.07.1984/26.11.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



