é\}) Eurofarma

Ampliando horizontes

AN
%}/}) Eurofarma

undecilato de testosterona

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Solucéo Injetavel
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undecilato de testosterona
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Embalagem com 1 ampola de 4 mL contendo 1000 mg de undecilato de testosterona.

VIA INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

undecilato de teStOSLErONA. ......c.cvveereeiiiieerete e 250 mg
Lo (T o] 1= 0] GRS R o PP 1mL

Cada ampola contém 1000 mg de undecilato de testosterona - correspondente & 631,5 mg de testosterona - 4 mL
de solucéo injetavel.
Excipientes: benzoato de benzila e 6leo de ricino.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado na reposicdo de testosterona em homens que apresentam hipogonadismo primério e
secundario.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O undecilato de testosterona é um medicamento que contém testosterona, um androgénio (horménio masculino),
como principio ativo.

O undecilato de testosterona é injetado em um local do corpo onde pode ser armazenado e gradualmente liberado
em um determinado periodo de tempo.

A testosterona é produzida principalmente nos testiculos e, em pequena quantidade, em uma outra glandula (cértex
adrenal).

A testosterona é responsavel pela expressao das caracteristicas masculinas durante o desenvolvimento do feto, da
crianga e do adolescente e, posteriormente, para a manutencgao das caracteristicas sexuais masculinas e de fun¢des
dependentes do horménio masculino (por exemplo, producdo de esperma, préstata, vesiculas seminais e
epididimo).

A producéo insuficiente de testosterona resulta no hipogonadismo masculino. Os sinais e sintomas associados ao
hipogonadismo incluem, mas nao se limitam a, disfuncéo erétil, diminuicdo do desejo sexual, cansago, depressao,
pélos escassos e pouco desenvolvidos na regido genital e risco aumentado dos 0ssos tornarem-se fracos
(osteoporose), aumento da gordura no abdome e diminui¢do da massa corporal magra e forca muscular. A
testosterona € administrada para melhorar os niveis hormonais deficientes no organismo e os sinais e sintomas
relacionados.

Dependendo do 6rgdo-alvo, a atividade da testosterona pode ser androgénica (por exemplo, na prostata, vesiculas
seminais, epididimo) ou anabdlica (proteinas) nos musculos, 0ssos, rins, figado e na producdo de células vermelhas
no sangue.

Os efeitos da testosterona em alguns érgdos aparecem apds a conversdo da testosterona em estradiol (principal
horménio feminino), o qual se liga a receptores nas células-alvo (por exemplo, hip6fise, tecido gorduroso, cérebro,
0ss0s e células testiculares).
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Em homens com funcéo deficiente das gbnadas, a reposicao dos androgénios diminui a massa de gordura corporal,
aumenta a massa corporal magra e forca muscular e previne a perda 6ssea. Os androgénios podem melhorar a
funcdo sexual e também exercer efeitos psicotropicos positivos devido a melhora do humor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O undecilato de testosterona ndo deve ser utilizado na presenca das condi¢des descritas a seguir. Caso apresente
qualquer uma destas condicdes, informe seu médico.

- Alergia (hipersensibilidade) ao undecilato de testosterona ou qualquer um dos componentes do produto;

- Presenca ou suspeita de cancer androgénio-dependente, de préstata ou da glandula mamaria do homem;

- Niveis sanguineos elevados de célcio associados a tumores malignos;

- Presenca ou historia de tumores de figado.

O undecilato de testosterona é contraindicado para mulheres.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

Se vocé é idoso, vocé pode apresentar maior risco de aumento do tamanho da préstata com o uso de androgénios,
como o undecilato de testosterona. Embora ndo exista evidéncia clara de que androgénios realmente promovam
cancer da prostata, eles podem intensificar o crescimento de algum cancer de prdstata preexistente. Portanto, deve-
se excluir a possibilidade de existéncia de cancer de prdstata antes do inicio do tratamento com medicamentos que
contenham testosterona, especialmente em pacientes idosos. Como precaucdo, recomendam-se exames regulares
da préstata.

Se vocé esta em tratamento prolongado com androgénios, vocé deve ser avaliado periodicamente pelo seu médico
em relacdo aos valores sanguineos (hemoglobina e hematdcrito) para verificar se ocorreu aumento no nimero de
células vermelhas no sangue (policitemia).

Apo6s 0 uso de substancias hormonais, tais como a testosterona, observou-se a ocorréncia de tumores hepaticos
benignos e malignos. VVocé deve procurar imediatamente um médico quando sentir dores intensas no abdome,
aumento do tamanho do figado ou sinais de hemorragia intra-abdominal, pois tumor hepético deve ser considerado
no diagndstico diferencial. Nem todas as sensagdes diferentes que vocé venha a sentir na parte superior de seu
abdome podem ser consideradas como possivel sinal de tumor ou de hemorragia. Entretanto, os transtornos que
ndo desaparecam em curto espago de tempo devem ser informados ao médico.

Informe seu médico se vocé tem ou ja teve edema (isto &, retencdo de liquido que tenha levado a, por exemplo,
inchago das pernas), por exemplo, em casos de doencgas graves no coracdo, figado ou rins, pois o tratamento com
androgénios pode resultar em aumento da retencdo de sodio, que pode piorar a retengdo de liquido. O tratamento
com o undecilato de testosterona pode causar complicaces graves na forma de retencdo de agua em seu corpo
podendo ser acompanhadas por insuficiéncia cardiaca (congestiva). Informe seu médico imediatamente, se vocé
notar qualquer sinal de retencéo de agua.

A testosterona pode causar um aumento na pressao sanguinea, informe seu médico se vocé tem ou ja teve pressdo
alta, ou se estiver em tratamento para pressdo alta.

Informe seu médico se vocé tem ou ja teve distlrbios hemorragicos; trombofilia (uma anormalidade da coagulacéo
sanguinea que aumenta o risco de trombose — coagulos sanguineos nos vasos sanguineos).

Também informe seu médico se vocé tem ou ja teve apneia do sono (parada involuntaria transitoria da respiracao
durante o sono), uma vez que esta pode piorar.

Até 0 momento ndo foram realizados ensaios clinicos com o undecilato de testosterona em criangas ou adolescentes
com idade inferior a 18 anos.

Em criangas e adolescentes, a testosterona, além de causar desenvolvimento precoce de caracteristicas sexuais
masculinas secundarias (masculinizacdo), pode causar crescimento acelerado, maturacdo 6ssea e interrupcao do
crescimento, desta forma, reduzindo a altura final. A ocorréncia de acne deve ser esperada.
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Os androgénios ndo sao adequados para promocéo de desenvolvimento muscular em individuos sadios ou para
aumento de habilidade fisica.

Assim como todas as solugdes oleosas, o undecilato de testosterona deve ser injetado exclusivamente por via
intramuscular e de forma muito lenta. Microembolismo pulmonar por soluc@es oleosas pode, em casos raros, levar
a sinais e sintomas como tosse, respiracdo curta, mal-estar, suor excessivo, dor no peito, tontura, parestesia
(sensacdes subjetivas na pele como, por exemplo, frio, calor, formigamento, perda de sensibilidade) ou desmaio.
Essas reacGes podem ocorrer durante ou imediatamente apos a injecao e sdo reversiveis.

Foram reportadas suspeitas de reacBes alérgicas graves (reacdes anafilaticas) apds injecdo do undecilato de
testosterona).

Fertilidade
O tratamento com medicamentos contendo altas doses de testosterona pode frequentemente interromper ou reduzir
a producdo de esperma reversivelmente.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nenhum efeito foi observado na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Interacdes medicamentosas

Informe a qualquer médico ou dentista que venha a lhe prescrever outro medicamento que vocé estd usando o
undecilato de testosterona.

Seu médico podera precisar ajustar a dose se vocé estiver utilizando:

- Medicamentos utilizados para o tratamento de nervosismo e problemas do sono (barbitdricos e outros indutores
enzimaticos);

- Medicamentos para tratar dor ou inflamacéo (oxifembutazona);

- Anticoagulantes (anticoagulantes orais, derivados da cumarina), uma vez que podem aumentar o risco de
sangramento. O seu médico ira verificar a dose;

- Medicamentos utilizados no tratamento de diabetes. Pode ser necessario ajustar a dose do medicamento utilizado
para diminuir o aglcar no sangue. Da mesma forma que outros androgenos, a testosterona pode aumentar o efeito
da insulina.

Informe seu médico se vocé tem alguma alteracdo na coagulagdo sanguinea, pois seu médico deve saber disso
antes de decidir pelo uso de undecilato de testosterona.

Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O undecilato de testosterona apresenta-se como uma solucdo oleosa limpida amarelada, isenta de materiais
estranhos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Via intramuscular

Uma ampola que contém 1000 mg de undecilato de testosterona serd prescrita pelo seu médico a cada 10 a 14
semanas. As injecdes administradas com esta frequéncia mantém niveis suficientes de testosterona e ndo levam a
niveis sanguineos de testosterona excessivamente elevados.

A dosagem da testosterona sérica, como uma das formas de monitorizagdo do tratamento, s6 deve ser realizada
apos se atingir o estado de equilibrio, 0 que usualmente passa a ocorrer a partir da quarta administracéo do produto.
As injecOes devem ser administradas de forma muito lenta. O undecilato de testosterona deve ser administrado
exclusivamente por via intramuscular. Deve-se evitar, com especial atencdo, a administracdo dentro de vaso
sanguineo.

Inicio do tratamento

Seu meédico ira avaliar os niveis de testosterona no seu sangue antes do inicio do tratamento. O intervalo entre a
primeira e a segunda injegdo pode ser reduzido para 6 semanas. Com este intervalo inicial diminuido, o estado de
equilibrio do nivel de testosterona sera alcancado rapidamente.

Individualizagéo do tratamento

Seu médico ir4 avaliar seu nivel sanguineo de testosterona ocasionalmente no final de um intervalo entre as
injecdes. Niveis séricos abaixo do normal irdo indicar a necessidade de intervalo menor entre a administracéo de
injecBes. No caso de niveis séricos elevados, seu médico pode considerar um aumento do intervalo entre a
administracéo de duas injecdes. O intervalo entre a administracéo das injecdes deve sempre permanecer dentro do
intervalo recomendado de 10 a 14 semanas.

InformacGes adicionais para populacdes especiais:

Criangas e adolescentes

O undecilato de testosterona ndo é indicado para o uso em criancas e adolescentes e ndo foi avaliado clinicamente
em pacientes masculinos com idade inferior a 18 anos.

- Pacientes idosos (65 anos ou mais)

Dados limitados ndo sugerem a necessidade de ajuste de dose em pacientes idosos.

- Pacientes com disfun¢do hepética

Né&o foram conduzidos estudos formais em pacientes com disfungéo hepética. O uso do undecilato de testosterona
é contraindicado em pacientes com presenca ou histdrico de tumor hepético.

- Pacientes com disfuncéo renal

Néo foram conduzidos estudos formais em pacientes com disfuncéo renal.

O que pode ocorrer com a interrupc¢do do tratamento com o undecilato de testosterona?

Quando o tratamento com o undecilato de testosterona é interrompido, os sinais e sintomas da deficiéncia de
testosterona podem voltar a ocorrer.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Para que o tratamento seja eficaz, siga rigorosamente os intervalos de injecdo indicados por seu médico.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como ocorre com todos os medicamentos, 0 uso do undecilato de testosterona pode ocasionar reacoes
adversas, embora nem todas as pessoas as tenham.
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Se alguma das reagBes adversas tornar-se grave ou se vocé notar alguma outra reacdo ndo listada nesta bula,
informe ao seu médico.

As reacBes adversas relatadas mais frequentemente durante o tratamento com o undecilato de testosterona séo
acne e dor no local da injecéo .

Reacbes adversas comuns (entre 1 e 10 em cada 100 pacientes):

- Aumento excessivo de células vermelhas no sangue;

- Ganho de peso;

- Fogacho;

- Acne;

- Aumento do antigeno especifico da prdstata (PSA), problemas de prostata, aumento do tamanho da préstata;

- Diversos tipos de rea¢fes no local da injecéo, incluindo dor, desconforto, coceira, vermelhiddo, hematoma e
irritagéo.

Reagdes adversas incomuns (entre 1 e 10 a cada 1000 pacientes)

- Aumento de células vermelhas no sangue, concentra¢do aumentada de células vermelhas no sangue, aumento da
hemoglobina;

- Reacdo alérgica;

- Aumento do apetite, alteragdes sanguineas (aumento na hemoglobina glicosilada, colesterol ou lipideos
sanguineos);

- Depressédo, desordem emocional, insbnia, agitacao, agressividade, irritabilidade;

- Dor de cabeca, enxaqueca, tremor;

- Distlrbio cardiovascular, aumento da pressdo sanguinea, tontura;

- Bronquite, sinusite, tosse, respiragéo curta, ronco, problemas na voz;

- Diarreia, nausea;

- Alteracdo no exame de sangue de funcdo hepética, por exemplo, aumento da substdncia aspartato
aminotransferase;

- Queda de cabelo, reactes de pele como vermelhid&o, erupcdo cutlnea, erupcéo cutanea papular (rash papular),
coceira ou pele seca;

- Dor nas articulages, dor nas maos e nos pés, espasmo muscular, tensdo muscular, dor muscular, rigidez muscular
em geral, aumento da creatina fosfoquinase sanguinea;

- Diminuicdo do jato urindrio, retengdo da urina, urgéncia urinaria noturna, distdrbios do trato urinario ou dor ao
urinar;

- Proliferacdo das células da prostata (neoplasia prostatica intraepitelial), endurecimento da prostata, inflamacéo
da prostata, disturbios da préstata, aumento ou diminui¢do do desejo sexual, dor nos testiculos, endurecimento das
mamas, dor nas mamas, aumento da mama, aumento do horménio feminino estradiol, aumento nos niveis de
testosterona sanguinea;

- Cansaco, sensacéo geral de fraqueza, suor excessivo, suores noturnos.

A solucéo oleosa de undecilato de testosterona pode atingir os pulmdes (microembolismo pulmonar de solugdes
oleosas) o0 que pode, em casos raros, provocar sinais e sintomas como tosse, respiracdo curta, mal-estar geral, suor
excessivo, dor no peito, tontura, parestesia (sensacdes subjetivas na pele como, por exemplo, frio, calor,
formigamento, perda de sensibilidade) ou desmaio. Essas reagdes podem ocorrer durante ou imediatamente ap0s
a injecdo e sdo reversiveis.

Foram reportadas suspeitas de reacBes alérgicas graves (reagOes anafilaticas) apos inje¢do de undecilato de
testosterona.

Além das reacdes adversas mencionadas acima, nervosismo, hostilidade, breves interrupg6es da respiracéo durante
0 sono, reagdes cutaneas diversas, incluindo caspas e pele oleosa, aumento no crescimento de cabelos, aumento da
frequéncia de ereces e, em casos muito raros, amarelamento da pele e dos olhos (ictericia) foram reportados no
tratamento com preparacgdes contendo testosterona.

undecilato_de_testosterona_Bula_Paciente_VVO_Rev00



AN
/}) Eurofarma

Ampliando horizontes

Terapia com preparagfes contendo altas doses de testosterona comumente interrompe ou reduz a producédo de
esperma que, no entanto, retorna ao normal com a descontinuacdo do tratamento. A terapia de reposicdo de
testosterona para hipogonadismo pode, em casos raros, causar erecGes dolorosas persistentes (priapismo).
Administracdes de longa duracdo ou em altas doses de testosterona ocasionalmente aumentam a ocorréncia de
retencdo de agua e consequente edema (inchaco devido a retencdo de fluidos).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também “a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Seu médico ird determinar os intervalos entre a administracéo das injecdes a fim de que seja evitado o aumento
dos niveis de testosterona no sangue. No caso de ocorréncia acidental de superdose, ndo é necesséria a adocao de
qualquer medida terapéutica especial, com excecédo de interrup¢do do tratamento ou reducéo da dose terapéutica.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

M.S.: 1.0043.1235

Farm. Resp. subst.: Dra. lvanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em (25/10/2017).

Fabricado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, Km 35,6
Itapevi - SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Av. Vereador José Diniz, 3.465

S&o Paulo - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92
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Historico de Alteracdes da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo / notificacédo que altera bula

Dados das alteraces de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
03/08/2018 Inclusdo Inicial de - - - - - VP/VPS Solugao injetavel

Texto de Bula -
RDC 60/12

250 mg/mL de undecilato
de testosterona
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