Nome Comercial: ANDROXON -
ORGANON

Forma farmacéutica e apresentacao
Cépsulas para uso oral
Embalagens com 30 ou 60 capsulas

USO ADULTO

Composicao

Cada capsula contém:

Undecanoato de testosterona .......... 40 mg
Excipiente (acido oleico) gsp............... 1 capsula

INFORMACAO TECNICA

Caracteristicas

ANDROXON é uma preparacéao de testosterona ativa por via oral. O
tratamento com ANDROXON aumenta os niveis plasmaticos de
testosterona e seus metabdlitos ativos, resultando em um efeito
terapéutico regular.

O principio ativo de ANDROXON é o undecanoato de testosterona,
dissolvido em &cido oléico. O undecanoato de testosterona é um
éster do &cido graxo do androgénio natural testosterona que, ao
contrério da testosterona, é ativo por via oral porque apés sua
absorgéao é parcialmente incorporado aos quilomicrons, entrando na
circulagéo sistémica com a linfa. Uma pequena parte do éster é
entdo convertida no também ativo undecanoato de 5 a-
diidrotestosterona. Apds absorcao na parede intestinal e no figado,
o restante da dose é convertida em produtos de bio-transformacgéo
inativos.

A hidrélise dos ésteres absorvidos pelo sistema linfatico se da na
circulagao periférica, apos o que os esterdides livres exercem seus
efeitos androgénicos nos 6rgéaos alvo.

Em condigdes de equilibrio, o valor plasméatico de testosterona
alcanga um méximo de aproximadamente 40 nmol/l entre 4 a 5
horas apés a administragdo de uma dose de 80 - 160 mg de
ANDROXON; 8 - 12 horas apds a administra¢do, o valor plasmatico
aumenta. A elimingédo sob a forma de glicuronideos é semelhante a
dos androgénios naturais. A excregao se da principalmente pelos
rins, com pequenas quantidades sendo excretadas pelas fezes.

Indicacoes

Na terapia de reposicao da testosterona nos disturbios
hipogonadais masculinos, como: ap6s castragéo, eunucoidismo,
hipopituitarismo, impoténcia de origem endécrina, sintomas do
climatério masculino, tais como: diminuicao da libido e das
atividades mental e fisica, certos tipos de infertilidade devido a
disturbios de espermatogénese.

A terapia com testosterona também pode ser indicada na
osteoporose originada pela deficiéncia androgénica.

Contra-indicacoes
- Pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula.
- Suspeita ou caso confirmado de carcinoma prostatico ou mamario.

Precaucoes e adverténcias

Se ocorrerem reagbes adversas relacionadas ao androgénio, o
tratamento devera ser interrompido e, apds o desaparecimento dos
sintomas, reiniciado com dose menor.

Pacientes com insuficiéncia cardiaca latente ou manifesta,



disfungao renal, hipertensao, epilepsia ou enxaqueca (ou histéria
dessas condigbes) deverao ser monitorados, uma vez que o
tratamento com androgénios pode, algumas vezes, causar reten¢ao
de fluidos.

Androgénios deverao ser utilizados com cautela em meninos pré-
puberes para evitar o fechamento prematuro das epifises ou
desenvolvimento sexual precoce.

Recomenda-se a monitorizacdo da fungédo hepatica durante
tratamentos longos.

Deve-se ter cautela ao tratar pacientes com disfungdes hepaticas.
Pode haver um aumento das queixas relativas a prostata nos casos
de hipertrofia prostatica benigna.

Interaco6es medicamentosas
Poder& ocorrer diminui¢cdo do iodo ligado a proteinas (PBI) sem
qualquer significado clinico

ReacoOes adversas

As seguintes reagbes adversas estdo associadas com a terapia
androgénica:

- priapismo e outros sinais de estimulagao sexual excessiva;

- em meninos pré-puberes: desenvolvimento sexual precoce,
aumento da freqliéncia de eregdes, aumento do pénis e fechamento
prematuro das epifises;

- oligospermia e diminui¢cao do volume ejaculado;

- retengao de agua e sédio.

Posologia

A dose de ANDROXON deve ser determinada pelo médico, de
acordo com a gravidade dos sintomas e a resposta individual do
paciente. A dose inicial necesséria geralmente esta entre 120 e 160
mg por dia, durante 2-3 semanas, seguida por uma dose de
manutenc¢éo de 40 - 120 mg/dia.

Administracao e modo de usar

Tomar as capsulas "inteiras", com auxilio de algum liquido, apés as
refeicbes. Recomenda-se que metade da dose didria seja tomada
pela manha e a outra metade apdés o jantar. Se um nimero impar
de capsulas for recomendado, a dose maior devera ser
administrada pela manha.

INFORMACAO AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

ANDROXON, quando corretamente utilizado, aumenta os niveis
dos hormdnios sexuais masculinos no sangue.

Cuidados de armazenamento e data de validade

ANDROXON cépsulas deve ser conservado em geladeira (entre 2 -
8°C). Apés a abertura do frasco, conservar em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C) e consumir dentro de 90 dias. O produto
deve ser protegido da luz e da umidade.

A data de fabricacdo (F) e a data de validade (V) estédo indicadas na
embalagem externa do produto.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido, pois 0 seu
efeito ndo sera o desejado.

Cuidados de administracao

Siga a orientagéo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios,
as doses e a duracdo do tratamento. Tome as capsulas "inteiras",
com auxilio de algum liquido, apés as refei¢cdes. Recomenda-se
que metade da dose diaria seja tomada pela manha e a outra
metade apos o jantar. Caso seu médico tenha receitado um ndmero
impar de capsulas, tome a dose maior pela manha.



N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas
Informe seu médico sobre o aparecimento de reag¢des
desagradaveis, especialmente se forem graves ou persistentes.

Com o uso de ANDROXON pode ocorrer retencao de agua e sédio.

Em meninos pré-adolescentes, o tratamento com horménios
sexuais masculinos pode levar ao desenvolvimento sexual precoce.
Em homens, podem aparecer sinais de estimulagdo sexual
excessiva, como por exemplo, erecao persistente e dolorosa do
pénis (priapismo).

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGCAS."

Ingestao concomitante com outras substancias
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Contra-indicagdes e Precaucdes

ANDROXON néo deve ser utilizado por pacientes que tenham
alergia aos componentes de sua férmula ou pacientes com suspeita
ou caso confirmado de tumor maligno de prostata ou mama.

"Nf\O TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE."
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