Indlzegsseddel: Information til brugeren

Undestor Testocaps® 40 mg blgde kapsler

testosteronundecanoat
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Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

* Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

* Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

* Laegen har ordineret Undestor Testocaps til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

* Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Undestor
Testocaps

. Sadan skal du tage Undestor Testocaps

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Det aktive indholdsstof i Undestor Testocaps omdannes
til testosteron i din krop. Testosteron er det naturlige
mandlige hormon, som er ngdvendigt for den normale
udvikling og funktion af de mandlige kgnsorganer, og for
skaegvaekst, dyb stemme og muskulgs bygning. Du kan
bruge Undestor Testocaps, nar din krop ikke danner nok
af hormonet testosteron.

Laegen kan have givet dig Undestor Testocaps for noget
andet. Fglg altid lzegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE
UNDESTOR TESTOCAPS

Tag ikke Undestor Testocaps
hvis du er overfglsom (allergisk) over for det aktive
stof eller et af de gvrige indholdsstoffer.

* hvis du har eller har haft kreeft i bleerehalskirtlen
eller brystkraeft.

* hvis du er gravid.

* hvis du har eller har haft svulster i leveren.

Veer ekstra forsigtig med at tage Undestor Testocaps
Ved behandling med Undestor Testocaps, bgr du
monitoreres inden behandlingen startes, hver fjerde
maned indenfor de fgrste 12 maneder og arligt derefter
med hensyn til fglgende parametre:

— Digital rektaleksploration (DRE) af prostata for at
udelukke prostata noduli eller induration, og benign
prostatahyperplasi.

— Maling af prostata specifikt antigen (PSA) for at
udelukke subklinisk cancer (se pkt. 4.3).

— Haematokrit og h&moglobin vardier for at udelukke
polycytaemi.

Tal med laegen inden du tager Undestor Testocaps hvis du:
* har kreeft

* erovervaegtig.

* har diabetes

* har darligt hjerte, lever eller nyrer.

e har darlige lunger.

* har for hgjt blodtryk.

* har epilepsi.

* lider af migraene.

¢ har forstyrrelser i vejrtraekningen under sgvnen
(sgvnapng).

Du bgr kontakte lzegen, hvis din migrane eller epilepsi
bliver forvaerret under brug af Undestor Testocaps.

Hvis du er en dreng fgr pubertetsalderen og far
Undestor Testocaps, vil legen ngje overvage
behandlingen for at undga tidlig kensmodning og nedsat
hgjdevaekst.

Undestor Testocaps star pa dopinglisten og kan medfgre
udelukkelse ved sportsstaevner. Spgrg laegen.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol,
at du er i behandling med Undestor Testocaps. Det kan
have betydning for prgveresultaterne.

Bgrn og unge
Der er ikke fyldestggrende dokumentation for sikkerhed
og virkning hos bgrn og unge.

Brug af anden medicin

Tal med din lege, hvis du tager eller skal tage:

insulin eller anden medicin mod sukkersyge.

blodfortyndende medicin.

binyrebarkhormon (kortikosteroider).

antibiotika (rifampicin).

medicin mod epilepsi (carbamazepin, phenytoin,

phenobarbital).

* Enzym hammere og enzym forstaerkere, da de kan
@ndre dit testosteronniveau.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Undestor
Testocaps, og Undestor Testocaps kan pavirke virkningen
af anden medicin. Dette er normalt uden praktisk
betydning. Spgrg leegen eller apoteket, hvis du gnsker
flere oplysninger.

Fortzel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept.

Brug af Undestor Testocaps sammen med mad og drikke
Du skal tage Undestor Testocaps i forbindelse med et
maltid. Dette er vigtigt for at fa bedst mulig virkning af
Undestor Testocaps.

Graviditet og amning
Sporg din laege eller apoteket til rads, fgr du tager nogen
form for medicin.

Graviditet
Du ma ikke tage Undestor Testocaps, hvis du er gravid.

Amning

Erfaringer med Undestor Testocaps er begransede. Du
bgr derfor ikke tage Undestor Testocaps, hvis du ammer.
Sperg legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Undestor Testocaps pavirker ikke arbejdssikkerheden
eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Undestor Testocaps

Undestor Testocaps indeholder farvestoffet sunset
yellow (E110), som kan give allergi.

Undestor Testocaps indeholder ricinusolie, som kan give
mavebesvaer og diaré.

3. SADAN SKAL DU TAGE UNDESTOR TESTOCAPS

Du skal synke kapslerne hele sammen med vand. Du ma
ikke tygge dem.

Det er bedst, at du tager halvdelen af den daglige dosis
om morgenen og den anden halvdel om aftenen. Hvis
den daglige dosis bestar af et ulige antal kapsler, skal du
tage den stgrste dosis om morgenen. Der er forskel pa
hvad den enkelte har brug for.

Tag altid Undestor Testocaps ngjagtigt efter lzegens
anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen eller pa apoteket.

Den szdvanlige dosis er

Voksne:

Startdosis vil seedvanligvis vaere 120-160 mg dagligt i 2-3
uger.

Vedllgeholdelsesbehandllng 40-120 mg dagligt, fordelt pa
2 doser.

Bgrn:
Du ma kun bruge Undestor Testocaps til bgrn efter
aftale med leegen.

Hvis du har taget for mange Undestor Testocaps blgde
kapsler

Hvis du har taget for mange Undestor Testocaps, kan du
fa mavebesveer og diaré.



Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget flere Undestor Testocaps, end der star her, eller
flere end laegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Undestor Testocaps

Hvis du har glemt en dosis, sd tag den sa snart du
kommer i tanke om det. Hvis du har glemt morgendosis,
og der er gaet mere end 2 timer efter morgenmaden,
skal du vente til frokost med at tage den glemte dosis.
Du ma ikke tage en dobbelt dosis som erstatning for
glemte doser.

Hvis du holder op med at tage Undestor Testocaps
Kontakt lzegen, hvis du gnsker at holde pause eller
stoppe behandlingen med Undestor Testocaps.

Sporg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er
i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Undestor Testocaps kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige - meget almindelige (forekommer hos flere

end 1 ud af 100 patienter):

* For tidlig kensmodning og nedsat hgjdevaekst hos
unge drenge. Kontakt leegen.

Hyppigheden ikke kendt:

® Kreeft i blaerehalskirtlen. Kan vise sig ved
vandladningsbesveer og blod i urinen. Kontakt straks
legen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige - meget almindelige (forekommer hos flere

end 1 ud af 100 patienter):

* Ophobning af vaeske i kroppen.

¢ Tendens til langvarig rejsning, forstgrret penis,
seksuel overaktivitet.

Hyppigheden ikke kendt:

Nervgsitet, humgrforstyrrelser.

Nedsat sexlyst.

Muskelsmerter.

For hgjt blodtryk.

Kvalme.

Diaré og mavesmerter/ubehag.

Klge, bumser, hartab.

Problemer med vandladning.

Vaekst af bryster hos mand, nedsat produktion af
saedceller, godartet forstgrrelse af blerehalskirtlen.
Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med din lege.
Prostatacancer

Forhgjet haematokrit veerdi

gget libido

mindsket libido

Abnorm leverfunktion.

Lave veerdier af LDL-C, HDL-C og trigycerider

Undestor Testocaps kan herudover give bivirkninger,
som du normalt ikke maerker noget til.

Det drejer sig om andringer i visse laboratorieprgver
f.eks. endringer i levertal, @ndringer i blodets
fedtindhold eller antal rgde blodlegemer, som igen
bliver normalt nar behandlingen ophgrer.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning
er generende eller bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger som ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres
lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen
pa www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med
almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Opbevar ikke Undestor Testocaps ved temperaturer
over 30 °C.

Undestor Testocaps ma ikke opbevares koldt eller fryses.

Opbevar Undestor Testocaps i den originale
yderpakning. Opbevar blisterkortet i den originale
karton.

Efter abning af foliepose hos patienten:

Undestor Testocaps skal tages inden 10 dage efter
abning af folieposen.

Opbevar blisterkortet i den abnede foliepose i den ydre
karton.

Tag ikke Undestor Testocaps efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen, folieposen og blisterkortet.
Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den navnte
maned.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Undestor Testocaps indeholder:

e Aktivt stof: Det aktive stof i Undestor Testocaps er
testosteronundecanoat 40 mg pr. kapsel svarende til
25,3 mg testosteron

* @vrige indholdsstoffer: en blanding af ricinusolie
og propylenglycollaurat (E477). Selve kapslen
indeholder glycerol, farvestoffet: sunset yellow
(E110) og gelatine.

Udseende og pakningsstgrrelser

Udseende

Undestor Testocaps er blgde, ovale, glatte kapsler, som
er gennemsigtige, orangefarvede og med et gulligt,
olieagtigt indhold. Kapslerne er kodet med "ORG DV3” i
hvidt eller sort tryk.

Pakningstgrrelse
/sker med 60 kapsler i blisterkort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
New Neopharm BV, Wismarweg 22a, 9723 HB
Groningen, Holland

Ompakket og frigivet:
New Neopharm BV, Wismarweg 22a, 9723 HB
Groningen, Holland

Producent:
N.V. Organon, PO BOX 20, 5340 BH Oss, Holland

Denne indlzegsseddel blev senest revideret 11/2014



