IUndeciIafo de Testosterona

Instrugcdes de uso / manipulagdo
O conteldo da ampola deve ser injetado por via inframuscular imediatamente apds aberta.

Existe uma drea marcada, logo abaixo do ponto colorido na ampola, eliminando a necessidade de serrd-la. Antes de abrir a
ampola, assegure-se que toda solugdo da parte superior escoe para parte inferior. Utilize as duas mdos para abrir a ampola.
Enquanto segura a parte inferior da ampola com uma das mdos, utilize a outra m&o para quebrar a parte superior da ampola na
direcdo oposta dquele ponto colorido marcado na ampola.

Método de administracdo

Solugdo para injecdo.

Regime de dose

Undecilato de Testosterona - uma ampola corresponde a 1000 mg de undecilato de testosterona - deve ser administrado a cada
10 a 14 semanas. Injecdes administradas com esta frequéncia sGo capazes de manter niveis suficientes de testosterona, sem levar

ao acumulo.

A dosagem da testosterona sérica, como uma das formas de monitorizagdo do tratamento, sé deve ser realizada apéds se atingir o
estado de equilibrio, o que usualmente passa a ocorrer a partir da quarta administracdo do produto.

As injecdes devem ser administradas muito lentamente. Undecilato de Testosterona deve ser administrado exclusivamente por via
inframuscular. Deve-se adotar precaucdo especial para evitar injecdo infravasal.

Inicio do tratamento

Antes do inicio do fratamento, os niveis séricos de testosterona devem ser dosados. O infervalo entre a primeira e a segunda
injecdo pode ser reduzido a um minimo de é semanas. Com esta dose, os niveis do estado de equilibrio s&o alcancados
rapidamente.

Individualizac&o do tratamento

E aconselhdvel medir os niveis séricos de testosterona, ocasionalmente, no final de um intervalo entre as injecdes. Niveis séricos
inferiores aos valores considerados normais indicam necessidade de um intervalo menor entre as injecdes. No caso de niveis

séricos elevados, deve-se considerar um aumento do intervalo entre a administracdo de duas injecdes. O intervalo entfre a
administragcdo das injecdes deve permanecer dentro da faixa recomendada de 10 a 14 semanas.

Indicagoes do produto
Reposicdo de festosterona em hipogonadismo masculino primario e secundario.

Contra Indicagoes

Carcinomas androgénio-dependentes de préstata ou de glandula mamdria do homem.
Hipercalcemia que acompanha fumores malignos.

Tumores hepdticos atuais ou prévios.

Hipersensibilidade & substdncia ativa ou a qualquer um de seus excipientes.

O uso de Undecilato de Testosterona é contraindicado em mulheres.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.

Efeitos Colaterais



Em relacdo ds reacdes adversas associadas ao uso de androgénios, vide também o item “Adverténcias e Precaucdes”.

As reacoes adversas mais frequentemente reportadas durante o tratamento com Undecilato de Testosterona sdo acne e dor no
local dainjeg¢do.

A Tabela 1 abaixo mostra as reacdes adversas classificadas por sistema corpdéreo MedDRA (MedDRA SOCs, versdo 10.1)*
reportadas com Undecilato de Testosterona. As frequéncias sGo baseadas em dados de estudos clinicos e definidas como comum
(=1/100 a <1/10) e incomum (= 1/1000 a <1/100).

As reacdes adversas foram reportadas em 6 estudos clinicos (n=422) e consideradas ao menos como de possivel causalidade
relacionada ao Undecilato de Testosterona.

Lista tabulada das reacdoes adversas
Tabela 1. Frequéncia relativa categorizada de homens com reacdes adversas classificadas por sistema corpéreo MedDRA,
baseado nos dados agrupados de 6 estudos clinicos, n=422 (100%) **.

Classificacdo por sistema corpdreo

Comum
Incomum

Disturbios sanguineos e do sistema linfatico

Policitemia
Aumento do hematdcrito, Aumento da contagem de células vermelhas do sangue, Aumento da hemoglobina

DistUrbios imunoldgicos

Hipersensibilidade
DistUrbios metabdlicos e nutricionais
Aumento de peso corpdreo

Aumento do apetite, Aumento da hemoglobina glicosilada, Hipercolesterolemia, Aumento de triglicérides sanguineos, Aumento
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