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Folheto informativo: Informacgéo para o doente
Andriol-T 40 mg cépsula mole
Undecanoato de testosterona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacéo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-1o a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmoas sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

1. OqueéAndriol-T e paraque é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Andriol-T
3. Como tomar Andriol-T

4. Efetos secundérios possiveis

5. Como conservar Andriol-T

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. OqueéAndriol-T e paraque é utilizado

Andriol-T é utilizado em homens adultos como terapéutica de substituicdo de testosterona para
tratar vé&rios problemas de salde causados pela deficiéncia de testosterona (hipogonadismo
masculino). Esta devera ser confirmada por duas medicdes separadas da testosterona no sangue e
devem incluir também sintomas clinicos, tais como:

impoténcia

infertilidade

reducéo do desejo sexual

fadiga

estados depressivos

reducdo da massa 6ssea causada por niveis baixos da hormona

As capsulas de Andriol-T sdo moles, ovais e lustrosas e contém 40 mg de undecanoato de
testosterona.

A susténcia ativa, undecanoato de testosterona é transformada em testosterona no seu corpo. A
testosterona é uma hormona natural masculina conhecida como androgénio.

No homem, a testosterona € produzida pelos testiculos e € necessdria para 0 crescimento,
desenvolvimento e funcdes normais dos érgdos sexuais masculinos e caracteristicas sexuais
secundarias masculinas. Ela é necessaria para o crescimento dos pélos, o desenvolvimento dos
0ss0s e musculos e para estimular a producado de glébul os vermelhos no sangue e, ainda, faz com
gue a voz do homem fique mais forte.

2. O que precisa de saber antes de tomar Andriol-T
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N&o tome Andriol-T

- se tem aergia (hipersensibilidade) ao undecanocato de testosterona ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na sec¢éo 6);

- se esta gravida ou pensa estar gravida (ver seccéo 3);

- setem ou ja teve carcinoma da préstata ou da mama, ou suspeita ter um destes tipos de cancro.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Andriol-T.

Consulte 0 seu médico de imediato se sentir quaisquer sinais de masculinizacdo (por ex. voz mais
grave ou aumento dos pelos faciais e do corpo).

O tratamento com hormonas masculinas como a testosterona pode aumentar o tamanho da
préstata, especialmente em idosos. Desta forma o seu médico ira examinar a sua préstata em
interval os regulares através de exame digital retal e andlises ao sangue para o antigénio especifico
da préstata (PSA).

Adicionalmente, em interval os regulares, serdo feitas andlises ao sangue para verificar a proteina
responsavel pelo transporte de oxigénio (hemoglobina). Em casos muito raros, 0 niUmero de
glébulos vermelhos podera estar demasiado aumentado levando ao aparecimento de

complicages.

As seguintes andlises a0 sangue devem ser efetuadas pelo seu médico antes e durante o
tratamento: nivel de testosterona no sangue, contagem compl eta das cdlulas do sangue.

Pode também ser necesséria vigilancia médica noutras situagcBes. Como tal, antes de iniciar a
toma deste medicamento deve dizer ao seu médico ou farmacéutico, caso sofra, tenha sofrido ou
suspeite que sofra de:

- cancro de mama com disseminacdes no esgquel eto;

- cancro no rim ou pulmao;

- doenca cardiaca;

- doencarenal;

- doenca do figado;

- hipertensfo (tensdo arterial eevada);

- diabetes mellitus;

- enxagueca, dor de cabeca;

- epilepsia;

- queixas prostaticas, tais como problemas relacionados com a passagem de urina.

- problemas de coagulacdo sanguinea - trombofilia (anomalia na coagulacdo
sanguinea que aumenta o risco de trombose - codgulos de sangue nos vasos
sanguineos)

Se sofre de doenca grave do coragdo, figado ou rins, o tratamento com Andriol-T podera causar
complicacOes graves na forma de retencéo de dgua no seu organismo, por vezes acompanhada por
faléncia (congestiva) do coracao.
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Informe o0 seu médico se tiver pressao arterial elevada ou se estiver a ser tratado para a pressao
arterial devada, pois atestosterona pode causar um aumento da pressdo arterial.

Se tiver apneia do sono (paragem temporaria na respiracdo enquanto esta a dormir), ela podera
piorar se estiver a usar medicamentos que contém testosterona. Fale com o seu médico se tiver
dividas. Podera ser necessdria supervisdo médica extra no caso de excesso de peso ou doenca
cronica dos pulmoes.

Criangas e adol escentes

A seguranca e eficicia deste medicamento ainda ndo foram adequadamente determinadas em
criancas e adol escentes.

E necessdria uma supervisdo médica extra, em caso de criancas e adolescentes, visto que a
administracéo de testosterona pode provocar um desenvolvimento sexual precoce e perturbactes
no crescimento (ver seccao 4).

Outros medicamentos e Andriol-T

Informe o0 seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier atomar outros medicamentos.

Ha medicamentos que podem influenciar a acdo de Andriol-T, assim como Andriol-T pode afetar
a acdo de outros medicamentos. Como tal, devera informar o seu médico ou farmacéutico se
estiver atomar ou sevai comecar atomar:

- Insulina €' ou outros medicamentos para controlar os niveis de aglicar no sangue;
- Medicamentos para reduzir a coagulacéo do seu sangue (anticoagulantes).

O uso de androgénios como Andriol-T pode levar a reducéo de dose destes medicamentos.

Informe também o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou se vai comegar a tomar a
hormona ACTH ou corticosteroides (usados no tratamento de diversas doengas como
reumatismo, artrite reumatoide, situagdes alérgicas ou asma). O uso de androgénios como
Andriol-T pode aumentar o risco de retencdo de agua, especialmente se 0 seu coracdo e figado
nado estiverem a trabalhar corretamente.

Os androgénios podem também afetar o resultado de alguns testes laboratoriais (por exemplo da
glandula da tiroide). Como tal, informe o seu médico ou analista que esta a usar este
medicamento.

Andriol-T com alimentos e behidas

Os alimentos possibilitam a absor¢do do undecanoato de testosterona, a substéncia ativa deste
medicamento, pelo seu corpo. Por esse motivo, Andriol-T tem que ser tomado com as refeicoes
(ver seccdo 3).

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Andriol-T ndo pode ser utilizado se estiver gravida ou pensar que podera estar gravida, ou estiver
aamamentar (ver secgao 2).

Na mulher, o tratamento com este medicamento pode levar a um ciclo menstrual irregular ou
ausente.

No homem, o tratamento com Andriol-T pode levar a perturbagdes da fertilidade devido a
inibicdo da formacéo do esperma.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Tanto quanto se sabe, este medicamento ndo tem qualquer influéncia na conducdo ou utilizag&o
de méaquinas.

Utilizag&o inadequada:

Se é um doente que participa em competicbes reguladas pela Agéncia Mundial Antidoping
(WADA) deve consultar o codigo da WADA antes de usar este produto, uma vez que Andriol-T
pode interferir nos resultados antidoping.

O uso inadegquado deste medicamento para aumentar as capacidades atléticas pode colocar em
risco a sua salide e é desencorajado.

Este medicamento contém amarel o-sol FCF (E110). Pode causar reacOes alérgicas.
3. Como tomar Andriol-T

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

A dose recomendada é de 3 a 4 capsulas por dia, durante as primeiras 2 a 3 semanas, seguindo-se
uma diminui¢do gradual para 1 a 3 capsulas diarias. Este medicamento deve ser tomado com as
refeicdes. As cdpsulas devem ser engolidas sem mastigar, com um pouco de agua ou outro
liquido n&o alcodlico.

Metade da dose diéria deve ser tomada de manhé e a outra metade ao fim da tarde.
Se 0 nimero de capsulas diarias for impar, a dose maior deve ser tomada de manha.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver a impressdo de que este
medicamento é demasiado forte ou demasiado fraco.

Utilizagdo em criangas e adolescentes

A seguranca e eficacia deste medicamento em criangas e adolescentes ndo foram ainda
estabelecidas.

O tratamento de criancas em idade pré-pubertéria com este medicamento vai ser monitorizado
pelo seu médico (ver secgéo 2).

Setomar mais Andriol-T do que deveria

Setomou varias capsulas ao mesmo tempo, ndo existe razéo para grande preocupacdo. Em todo o
caso, devera consultar 0 seu médico. A substéncia oleosa na capsula pode causar diarreia.
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Caso se tenha esquecido de tomar Andriol-T

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. N&o tome a
dose esquecida e tome a dose seguinte a hora normal.
Se parar detomar Andriol-T

Quando o tratamento com este medicamento € interrompido, ap6s algumas semanas, pode haver a
reincidéncia de queixas idénticas as existentes antes do tratamento.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efétos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Em geral os efeitos secundérios reportados com o tratamento com testosterona incluem:
Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- aumento da contagem de glébulos vermehos, do hematécrito (percentagem de glébulos
vermelhos no sangue) e da hemoglobina (o componente dos glébulos vermelhos que transporta o
oxigénio), identificado por andlises periddicas ao sangue.

Desconhecidos (ndo podem ser calculados a partir dos dados disponiveis)

- Comich&o (prurido);

- Acne

- Néusess;

- Alterag@o nas andlises do figado;

- AlteracOes dos valores de colesterol (alteragdes no metabolismo lipidico);

- Depressao, nervaosismo, ateracdes de humor;

- Dores musculares (mialgias);

- Retencéo de liquidos, normalmente, com inchaco dos tornozel os ou pés,

- Pressdo arterial devada (hipertensgo);

- AlteracBes do desgjo sexual;

- Erecéo prolongada anormal do pénis acompanhada de dor;

- AlteracBes na formacao de esperma;

- Feminizagéo (ginecomastia);

- Aumento da dimensao da préstata até um tamanho consideravel em grupos etérios especificos;

- Aumento dos valores dos marcadores sanguineos que estdo associados a presenca de cancro da
prostata (PSA aumentado);

- Crescimento aumentado de um pequeno cancro da préstata que ainda néo tinha sido
diagnosticado (progressao de um cancro da préstata subclinico).

Foram notificados casos de diarreia e dor ou desconforto abdominal em alguns doentes durante a
utilizag@o deste medicamento.

Efeitos secundarios em mulheres
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Na mulher este medicamento pode induzir sinais de masculinizagdo (por ex. voz mais grossa,
aumento dos péos faciais e no corpo).

Efeitos secundarios adicionais em criancas e adol escentes
Foram notificados os seguintes efeitos indesgaveis em criangas pré-pubertarias a utilizar
androgénios:

- desenvolvimento sexual precoce;

- aumento do tamanho do pénis;

- aumento na frequéncia de erecoes;

- crescimento limitado (peso corporal limitado).

Comunicacado de efeitos secundarios

Setiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis ef eitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos secundarios
diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios,
estara agjudar afornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcéo de Gestdo do Risco de M edicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Td: +351 21 798 71 40

Fax: + 35121 798 73 97

Sitio da internet:

http://extrangt.infar med.pt/page.seram.frontoffice. seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Andriol-T

Conservar atemperaturainferior a 30°C.

N&o congélar.

Manter o blister na embalagem de origem para proteger da luz.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
"VAL." O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informactes

Qual a composicéo de Andriol-T
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- A substéncia ativa € o undecanoato de testosterona. Cada cdpsula mole contém 40 mg de
undecanoato de testosterona, equivalente a 25,3 mg de testosterona.
- Os outros componentes sao:

Contetido da capsula: Oleo dericino elaurato de propilenoglicol (E447)

Ingredientes da superficie da capsula: Glicerol, amarelo-sol FCF (E110) e gelatina

Tinta de impresséo: Opacode WB white

Qual o aspeto de Andriol-T e contelido da embalagem

As capsulas sdo moles, ovais e lustrosas, transparentes, cor de laranja, codificadas com ORG
DV 3, com um enchimento oleoso amare o.

Uma embalagem de Andriol-T contém 3, 6 ou 12 saquetas de aluminio laminado, cada uma
contendo um blister com 10 capsulas, formado por cloreto de polivinilo transparente e folha de
aluminio.

Titular da Autorizagéo de Introdugéo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado

Merck Sharp & Dohme, Lda
Quinta da Fonte, 19

Edificio Vasco da Gama
2770-192 Paco de Arcos
Portugal

Td: 214465700

Fabricante
N.V. Organon

Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss
Paises Baixos
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