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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
1. Nazov lieku
Undestor Testocaps 40 mg
makké kapsuly
2. Kvalitativne a kvantitativne zlozenie lieku

Kazda kapsula obsahuje 40 mg testosteronundekanoatu, ¢o zodpoveda 25,3 mg
testosterdénu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Kazda kapsula obsahuje farbivo oranzova zIt (E110, zIt FDC ¢&. 6) a ricinovy olej.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. Liekova forma
Makka kapsula.

Makké ovalne lesklé prienladné kapsuly oranzovej farby s oznacenim ORG DV3
obsahujuce zItd olejovu napln.

4. Klinické udaje

4.1 Terapeutické indikacie

U muzov: testosterdnova substitu¢na terapia muzského hypogonadizmu v pripade
potvrdenia nedostatku testosterénu na zaklade klinickych prejavov a biochemickych
testov, napr.:

* po kastracii,

® pri eunuchoidizme,

® pri hypopituitarizme,

® pri endokrinnej impotencii,



* pri niektorych typoch infertility sp6sobenej spermatogénnymi poruchami,
* pri muzskych klimakterickych prejavoch, ako je znizené libido a pocit znizeného
fyzického a psychického zdravia.

U transsexualov (zo zeny na muza):
* na dosiahnutie maskulinizacie.

Okrem toho mozno terapiu testosterénom indikovat muzom pri osteoporéze
spbsobenej nedostatkom androgénov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Vo vSeobecnosti sa ma davka upravit na zaklade individudlnej odpovede pacienta.
Dospeli (vratane starsich pacientov)

Pociatocna pozadovana davka je zvycajne 120 - 160 mg denne pocas 2 - 3 tyzdnov.
Nasledna davka (40 - 120 mg denne) ma byt zaloZzend na klinickom Gcinku ziskanom
pocas prvych tyzdnov liecCby.

Pediatricka populacia

Bezpelnost a Ucinnost u deti a dospievajlcich neboli dostato¢ne stanovené. Deti v
predpubertalnom veku, ktoré sa lieCia Undestorom Testocaps 40 mg, sa maju liecit s
opatrnostou (pozri ¢ast 4.4).

Spo6sob podéavania
Na peroralne pouzitie.

Aby sa zabezpecila absorpcia, kapsula Undestoru Testocaps 40 mg sa musi uzivat s
jedlom, ak je to potrebné s malym mnozstvom tekutiny a ma sa prehltnit celd bez

toho, aby sa zuvala. VhodnejSie je, aby sa jedna polovica dennej davky uzila rdno a
druhd polovica vecer.

4.3 Kontraindikacie

* Gravidita (pozri Cast 4.6).

* Diagnostikovany karcindm prostaty alebo prsnika alebo podozrenie na
pritomnost karcindmu prostaty a prsnika. (pozri Cast 4.4).

* Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok (pozri Cast 4.4)
uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani



Lekarske vysSetrenie

Hladina testosterénu sa mé sledovat na zaciatku lie¢by a v pravidelnych intervaloch
pocas lieCby. Lekari maju upravit davkovanie individualne, aby sa zarudilo udrziavanie
eugonadalnych hladin testosterdnu.

Lekari maju zvazit moznost sledovania pacientov lieCenych Undestorom Testocaps 40
mg pred zaciatkom lieCby, v stvrtroCnych intervaloch pocas prvych 12 mesiacov lieCby
a nasledne raz ro¢ne podla nasledovnych parametrov:

* digitalne rektalne vySetrenie (DRV) prostaty a vySetrenie prostatického
Specifického antigénu (PSA), aby sa vylucila benigna hyperplazia prostaty alebo
subklinicky karcindm prostaty (pozri Cast 4.3);

* hematokrit a hemoglobin na vylucenie polycytémie.

U pacientov podstupujucich dlhodobu lie¢cbu androgénmi treba tiez pravidelne
sledovat nasledujlce laboratérne parametre: hemoglobin a hematokrit, pecefové
testy a lipidovy profil.

Ochorenia, ktoré si vyzaduju dohlad
U pacientov, najma starSich pacientov, s nasledovnymi ochoreniami, sa maju sledovat:

* Nadory - karcindm prsnika, hypernefrom, karcindm priedusSiek a metastédzy do
kosti. U tychto pacientov sa mdze spontdnne objavit hyperkalciémia, tiez pocas
lieCby androgénmi. Hyperkalciémia méze poukazovat na pozitivhu odpoved
nadoru na hormondalnu lie¢bu. Napriek tomu sa ma najprv nélezite liecit
hyperkalciémia a s hormondélnou liecbou sa mé zacat po obnoveni normalnych
hladin vapnika.

* Preexistujuce ochorenia - u pacientov trpiacich zdvaznou insuficienciou srdca,
pecene alebo obliiek alebo ischemickou chorobou srdca méze lieCba
testosterénom spoésobit zadvazné komplikacie charakterizované vznikom edému s
kongestivnym zlyhanim srdca alebo bez neho. V takychto pripadoch sa lieCba
musi okamzite zastavit.

Pacienti, u ktorych sa objavi infarkt myokardu, insuficiencia srdca, pecene alebo
oblic¢iek, hypertenzia, epilepsia alebo migréna, sa musia sledovat pre riziko zhorSenia
alebo opatovného vyskytu ochorenia. V takychto pripadoch sa musi lieCba okamzite
zastavit.

Testosterdn moze spdsobit zvySenie krvného tlaku, preto sa mé Undestor Testocaps
40 mg pouzivat u muzov s hypertenziou opatrne.



Diabetes mellitus - u pacientov s diabetes mellitus androgény vo vSeobecnosti a
Undestor Testocaps 40 mg mozu zlepSit toleranciu glukézy (pozri Cast 4.5).

LieCba antikoagulanciami - androgény vo vseobecnosti a Undestor Testocaps 40
mg moOzu zvysovat antikoagulacny Gcinok latok kumarinového typu (pozri ¢ast4.5)

Poruchy zrdzanlivosti krvi - testosterén sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov
s trombofiliou, kedZe sa u tychto pacientov v stddiadch a hlaseniach po uvedeni
lieku na trh vyskytli pocas lieCby testosterénom trombotické prihody.

* Apnoe pocas spanku - na odporucanie tykajlce sa bezpecnosti lieCby estermi
testosterénu u muzov s apnoe pocas spanku nie je dostatocné mnozstvo
dbkazov. U pacientov s rizikovymi faktormi, ako napr. adipozita alebo chronické
pldcne ochorenie, je potrebné spravne klinické zhodnotenie a opatrnost.

Neziaduce udalosti

Ak sa objavia neziaduce reakcie suvisiace s androgénmi (pozri ¢ast 4.8), liecba
Undestorom Testocaps 40 mg sa ma prerusit a po vymiznuti tazkosti sa ma opatovne
zacat s nizsimi ddvkami.

Virilizacia

Pacientky maju byt informované o moznom vyskyte znakov virilizacie. Najma
spevacky a zeny, ktoré pri svojej profesii pouzivaju hlas, maju byt informované o riziku
zhrubnutia hlasu. Zmeny hlasu mo6zu byt nezvratné.

Ak sa objavia znaky virilizacie, ma sa na novo posudit pomer rizika a prinosu pri
individualnej pacientke.

(Zne)uzivanie u Sportovcov

Pacienti, ktori sa zUc¢astnuju sutazi riadenych Svetovou antidopingovou agenturou (
World Anti-Doping Agency, WADA), si musia precitat kddex agentiry WADA predtym,
ako pouziju tento liek, pretoze Undestor Testocaps 40 mg méze interferovat s
vySetrenim dopingu. Zneuzivanie androgénov na zvysenie Sportovej vykonnosti vedie
k zdvaznym zdravotnym rizikam, a preto sa neodporuca.

Pomocné latky

Undestor Testocaps 40 mg obsahuje farbivo oranzové zIt (E110, zIt FDC ¢. 6), ktoré
moze vyvolat alergické reakcie, a ricinovy olej, ktory mo6ze vyvolat zalido¢né tazkosti
a hnacku.



Pediatricka populéacia

U deti v predpubertadlnom veku sa ma sledovat telesny rast a pohlavny vyvoj, pretoze
androgény vo vseobecnosti a Undestor Testocaps 40 mg vo vysokych davkach mézu
urychlit uzavretie epifyzdrnych strbin a pohlavné dospievanie.

Starsi ludia

U pacientov vo veku nad 65 rokov existujd iba obmedzené skisenosti s bezpecnostou
a uc¢innostou pouzivania Undestoru Testocaps 40 mg. V sUcasnosti neexistuje zhoda
nazorov ohladom referencnych hodnét hladiny testosterénu v krvi podla veku. Treba
vSak vziat do Uvahy, Ze fyziologicky sa hladina testosterénu v sére so zvySovanim
veku znizuje.

4.5 Liekové a iné interakcie

Latky indukujuce aktivitu enzymov mozu znizovat a latky inhibujuce aktivitu enzymov
mozu zvySovat hladiny testosterénu. Preto moZze byt potrebna Uprava davky
Undestoru Testocaps 40 mg.

Inzulin a ostatné antidiabetikd

U pacientov s diabetes mellitus mézu androgény zlepSovat toleranciu glukézy a znizit
potrebu inzulinu alebo inych antidiabetik (pozri Cast 4.4). Na zaciatku lieCby alebo na
konci lieCcby a v pravidelnych intervaloch pocas lie¢cby Undestorom Testocaps 40 mg
sa maju preto pacienti s diabetes mellitus sledovat.

LieCba antikoagulanciami

Vysoké davky androgénov mo6zu zvysovat antikoagulacny Gcinok ldtok kumarinového
typu (pozri Cast 4.4). Pocas lieCby je preto potrebné pozorne sledovat protrombinovy
¢as a ak je to potrebné, davka antikoagulancia sa mé znizit.

ACTH alebo kortikosteroid

Subezné podavanie testosterénu s adrenokortikotropnym horménom (ACTH) alebo
kortikosteroidmi moze zvysit tvorbu edémov, a preto sa maju tieto lie¢iva podavat s
opatrnostou, najma u pacientov s ochorenim srdca alebo pecene alebo u pacientov s
predispoziciou na vznik edému (pozri ¢ast 4.4).

Interakcie s laboratérnymi vySetreniami

Androgény mézu znizit hladiny globulinu viazuceho tyroxin, ¢o méa za nésledok pokles
sérovej hladiny celkového T4 a zvySené vychytavanie T3 a T4 zivicou. Hladiny volného



tyreoidalneho horménu vsak zostavaji nezmenené a neexistuje ziadny klinicky dékaz
porusenej funkcie stitnej zlazy.

Undestor Testocaps 40 mg sa musi uzivat s jedlom, aby sa zabezpedila absorpcia
(pozri ¢ast 4.2).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Undestor Testocaps 40 mg je kontraindikovany u zien, ktoré su gravidné (pozri Cast
4.3).

Gravidita

O pouzivani Undestoru Testocaps 40 mg u gravidnych zien nie su k dispozicii
dostatocné Udaje. Z pohladu rizika virilizacie plodu sa Undestor Testocaps 40 mg
nesmie pouzivat pocas gravidity (pozri Cast 4.3). Ak déjde ku gravidite, liecba
Undestorom Testocaps 40 mg sa ma prerusit.

DojcCenie

O pouzivani Undestoru Testocaps 40 mg pocas laktacie nie su k dispozicii dostato¢né
Udaje. Undestor Testocaps 40 mg sa preto pocas lakticie nesmie pouzivat.

Fertilita

LieCba androgénmi u muzov moéze viest k poruchdm fertility, ktoré sa prejavuju
utimom tvorby spermii (pozri Cast 4.8).

U Zien mo6ze lieCba Undestorom Testocaps 40 mg viest k zriedkavému vyskytu
menstruac¢ného cyklu alebo k jeho Utlmu (pozri ¢ast 4.8).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Undestor Testocaps 40 mg nema ziadny vplyv na schopnost viest vozidld a obsluhovat
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Vo vSeobecnosti su s lieCbou androgénmi spojené nasledovné neziaduce reakcie. Na
popisanie urcCitej neziaducej udalosti je uvedeny najvhodnejsi MedDRA vyraz.

Neziaduce reakcie su klasifikované podla triedy organovych systémov a frekvencie
vyskytu; Casté (= 1/100 az < 1/10) a nezname (neda sa odhadnut z dostupnych
udajov).
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