KULLANMA TALIMATI

VIRIGEN TESTOCAPS 40 mg Kapsiil
Agizdanahnir.

e Etkin madde: Testosteron undekanoat 40 mg

e Yardimci maddeler: Castor oil, propilen glikol monolaurat (E477), gliserin, jelatin
(ineklerden elde edilir), Sunset Yellow (E110, FD&C Yellow no.6), saf su, orta-zincir
trigliseridler ve lesitin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigmniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza, bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VIRIGEN TESTOCAPS nedir ve ne icin kullanilir?
2. VIRIGEN TESTOCAPS’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VIRIGEN TESTOCAPS nasu kullanilir?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?
5. VIRIGEN TESTOCAPS in saklanmast

Bashklariyer almaktadir.
1. VIRIGEN TESTOCAPS nedir ve ne i¢in kullanilir?

VIRIGEN TESTOCAPS, 40 mg testosteron undekanoat iceren, yumusak, oval, parlak
kapsiillerdir.  Testosteron undekanoat etkin maddesi, viicudunuzda testosterona
doniistiiriilmektedir. Testosteron, bir androjen olarak bilinen dogal erkeklik hormonudur.

Erkeklerde testosteron, testislerde (erkeklerde yumurtalik) yapilir. Erkeklerde normal gelisim,
cinsel organlarin ve ikincil cinsiyet karakteristiklerinin gelismesi ve fonksiyon gormesi igin
gereklidir. Viicudumuzdaki killarin uzamasi, kemiklerin ve kaslarin gelismesi, alyuvar yapimmmn
uyarilmasi i¢in testosterona ihtiya¢ vardir. Erkeklerin seslerinin kalin olmasi da testosteron
sayesindedir. Testosteron i¢eren preparatlar (ilaglar), dogal testosteronun hi¢ mevcut olmadigi ya
da diisiik miktarlarda mevcut oldugu durumlarda (hipogonadizm adi1 verilen bir durumda) bu
hormonun yerine konulmasi amaciyla kullanilir.



2. VIRIGEN TESTOCAPS’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

VIRIGEN TESTOCAPS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger prostat veya meme tiimoriiniiz varsa ya da daha 6nce mevcut olmussa veya bu
tiimdrlerin birinden slipheleniliyorsa.

e Eger testosteron undekaoanata veya bu iriiniin igerisindeki maddelerden herhangi birine
alerjiniz varsa.

e VIRIGEN TESTOCAPS’in gebe kadinlarda kullanimina dair yeterli veri mevcut degildir.
Fetusta virilizasyon riski goz oniline alinarak gebelik doneminde VIRIGEN TESTOCAPS
kullanilmamalidir.

e FEmzirme

o Karaciger tiimorii hikayesi

VIRIGEN TESTOCAPS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Ozellikle ileri bir yastaysaniz zaman zaman doktorunuzun sizi daha dikkatli takip etmesi
gerekebilir. 45 yasm tizerindeki erkeklerde parmakla rektal muayene ve prostat spesifik antijen
(PSA) i¢in kan testleri yapilarak prostat bezi tetkik edilecektir.

Asagidaki durumlari ge¢miste yasadiysaniz doktorunuza soylemelisiniz:
e kalp hastalig

bobrek hastalig

karaciger hastalig

yiiksek tansiyon

sara (epilepsi) hastalig

migren

prostat sorunlar1 (6rnegin idrar yaparken zorlanmak)

e akciger, bobrek, meme veya kemik kanseri

Asagidaki durumlari da doktorunuza séylemelisiniz:

e Eger seker hastaliginiz varsa,;

e Eger kan sulandirici ilag kullaniyorsaniz (kan pihtilarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar).
Tedaviniz ¢ok yakindan izlenmenizi gerektirebilir.

Cocuklar ve ergenler:
e Bu ilacin etkililigi ve gilivenliligi, c¢ocuklarda ve ergenlerde yeterli diizeyde
incelenmemistir.
e Cocuklarda ve ergenlerde, testosteron tedavisi genellikle erken cinsel gelisim ve bliyiimenin
kisitlanmasia neden olabileceginden doktorunuz tarafindan yakindan takip edilmeniz gerekir
(bkz. boliim 4 “Cocuklar ve ergenler”).

Yash erkeklerde bir doktor tarafindan daha dikkatli gozlem gerekebilir; ¢linkii erkeklik
hormonlar1 prostat bezinde biiyiimeye yol acabilir. ilave olarak; alyuvarlarmizdaki, oksijen
tastyan maddenin (hemoglobin) diizeylerini kontrol etmek i¢in diizenli araliklarla kan testleri
yapilacaktir. Alyuvar sayisi ¢cok ender vakalarda, komplikasyonlara (ilave saglik sorunlarina) yol
agacak kadar yiikselebilir.



Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VIRIGEN TESTOCAPS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Besinler, bu ilacin etkin maddesi testosteron undekanoatin viicudunuz tarafindan alinmasini
kolaylastirir. Bundan dolayi, VIRIGEN TESTOCAPS yemeklerle birlikte alinmalidir (bkz.
bolim 3).

Hamilelik

Tact kullanmadan o6nce doktorunuza veya eczacimza damiginiz.

VIRIGEN TESTOCAPS'!n kadmnlarda kullanim1 yoktur, bundan dolayi, bu ila¢ hamile ya da
hamile olabilecegini diisiinen kadinlar tarafindan kullanilmamalidir.

Androjenler ile tedavi olan erkeklerde, sperm olusumu baskilanarak tireme bozukluklarmaneden
olabilirler.

Eger bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza
danisimiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.
VIRIGEN TESTOCAPS'm kadmlarda kullanim1 yoktur, bundan dolay1 bu ilag emziren anneler
tarafindan kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullammm

Bilindigi kadariyla, bu ilacin ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

VIRIGEN TESTOCAPS’mm i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu iirtin propilen glikol monolaurat icerdiginden alkol benzeri semptomlara; gliserin
icerdiginden bas agrisi, mide bulantis1 ve ishale; sunset yellow (E110, FD&C Yellow no. 6)
icerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Diger ilaglar 6rnegin bir antibiyotik olan rifampisin, sara (epilepsi) hastaliginda kullanilan
ilaglardan barbitiiratlar, karbamazepin, dikloralfenazon, fenilbutazon, fenitoin ve primidon,
VIRIGEN TESTOCAPS’in etkisini azaltabilir. Bundan dolay1 bu ilaglardan herhangi birini
kullaniyorsaniz ya da kullanacaksaniz, doktorunuza veya eczaciniza bildirmelisiniz.

VIRIGEN TESTOCAPS diger ilaglarin etkilerinde de degisiklik yapabilir. Bundan dolay1 eger
asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz ya da kullanacaksaniz, doktorunuza veya eczaciniza
bildirmelisiniz.

e Kan sekeri seviyenizin kontrolii i¢in insiilin ve/veya diger ilaclar;

e Kaninizin pihtilasmasini azaltmak i¢in ilaclar (antikoagiilanlar).



VIRIGEN TESTOCAPS gibi androjenlerin kullanimy, bu ilaglarin dozlarinin azaltilmasmaneden
olabilir.

ACTH hormonu veya kortikosteroidlerin (romatizma, artrit, alerjik durumlar ve astim gibi ¢esitli
rahatsizliklarin tedavisinde kullamlan) kullantyorsaniz veya kullanacaksaniz, doktorunuza veya
eczaciniza da daniginiz. VIRIGEN TESTOCAPS gibi androjenlerin kullanimi, 6zellikle kalp ve
karaciger rahatsizliklariniz varsa, su tutulumu riskini arttirabilir.

Androjenler bazi laboratuvar testlerinin sonuglarini (6rn: tiroid bezi) da etkileyebilir. Bundan
dolay1, doktorunuza veya testi yapacak laboratuvar gorevlisine bu ilaci kullaniyor oldugunuzu
anlatmalisiniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Kotiiye kullamm

Diinya Anti-Doping Ajansi (World Anti-Doping Agency - WADA) tarafindan yonetilen
yarigmalara katilan bir hastaysaniz, VIRIGEN TESTOCAPS’in anti doping testler ile
etkilesebileceginden, bu iiriinii kullanmadan 6nce WADA-koda danigmalisiniz.

Spordaki yeteneginizi arttirmak i¢in bu ilacin kétiiye kullanimi, ciddi saglik sorunlarina neden
olur ve miicadele giiclinii kirar.

3. VIRIGEN TESTOCAPS nasi kullanilir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Bu ilac1 her zaman doktorunuzun veya eczacinizin size tam olarak belirttigi sekilde aliniz. Eger
kullanimmdan emin degilseniz, doktorunuz veya eczacinizile kontrol ediniz.

Yetiskinler

Genellikle, onerilen doz ilk 2-3 hafta siiresince glinde 3-4 kapsiildiir; daha sonra bu doz yavas
yavas giinde 1-3 kapsiile diisiiriliir.

Giinliik dozun yarisini sabah, yarisin1 aksam aliniz.

[lacmizi mutlaka doktorunuzun dnerdigi bigimde ve dozda kullaniniz.

VIRIGEN TESTOCAPS normal bir 6giin ile birlikte agizdan alinmalidir.
Kapsiilleri cignemeden, bir miktar suyla veya baska bir siviyla biitiin olarak yutunuz.

Size regetelenen doza bagl olarak, kapsiilleri asagidaki tabloda gosterilen sekilde aliniz.

Recetelenen Almaniz gereken kapsiil sayisi
gunliik doz Sabahlari Aksamlar
1 1 0
2 1 1
3 2 1
4 2 2

Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiiller bir bardak su ile ¢ignenmeden, biitiin olarak yutulmalidir.



Yashlar:
Yasli iseniz, size daha sik araliklarla alinmak iizere dahakiiciik dozlar verilebilir.
Doktorunuz sizin i¢in dogru olan dozu se¢mis olacaktir.

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim:

Bu ilacin giivenliligi ve etkililigi, ¢ocuklarda ve ergenlerde yeterli diizeyde incelenmemistir. Bu ilac1
kullanan ergenlik oOncesi ¢ocuklar, doktorlar1 tarafindan izlenecektir. VIRIGEN TESTOCAPS
ergenlige girmemis ¢ocuklara verilmemelidir (bkz. boliim 2 “VIRIGEN TESTOCAPS’1 asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”).

Qzel kullanim durumlarzi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger VIRIGEN TESTOCAPS ' etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz

Kullanmamz gerekenden daha fazla VIRIGEN TESTOCAPS kullandiysamz

Bir defada ¢ok sayida kapsiil almigsaniz, fazlaca endise duymaniza gerek yoktur. Ancak
doktorunuza danigmalisiniz. Kapsiillerin i¢indeki yagli madde, ishale neden olabilir.

VIRIGEN TESTOCAPS 'tan kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmissaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz

VIRIGEN TESTOCAPS’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Unutulan dozu atlayimz ve bir sonraki dozunuzu almaniz gereken zamanda aliniz.

Endiselenmenize gerek yoktur.

Sabah dozunu unutursaniz ve kahvaltinin iizerinden 2 saatten daha fazla zaman ge¢misse, 6 gle
yemegi zamanina kadar bekleyip dozu 6gle yemegiyle aliniz. Aksam dozunu unutursaniz ve
aksam yemeginin tizerinden 2 saatten daha fazla zaman ge¢gmisse, o dozu almayimz. Ertesi sabah
dozunuzu normal sekilde aliniz.

VIRIGEN TESTOCAPS’1 her zaman besinlerle birlikte almaniz gerektigini unutmayimz.
VIRIGEN TESTOCAPS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VIRIGEN TESTOCAPS’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.



Testosteron tedavisi sirasinda genellikle bildirilen yan etkiler sunlardir ve sikliklar
bilinmediginden ‘bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)’ smifina
girmektedir:

Hafif yan etkiler sunlardir:
. bas agrisi

. bas donmesi

. ishal

Testosteron tedavisi sirasinda meydana gelebilen diger yan etkiler sunlardir:
o Dokiintii

Bulant1 (kusacakmis gibi olmak)

Cilt veya gozlerde sararma

Cinsel istek artis1 veya azalmasi

Depresyon

Sinirlilik

Ruh hali degisiklikleri

Kas agrilar

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)

Viicudun yag metabolizmasinda degisiklikler

Alyuvar sayisiin artmast

Cok nadir de olsa karaciger timorleri dahil karaciger sorunlari

J Kapsiillerde kullanilan bir renklendirici olan “sunset yellow”a alerji

Erkeklerde, meme biiylimesi, prostat bezinin biiylimesi, prostat kanserinin erken evresinde
kotiilesme, idrar yapma zorlugu, uzun siiren, agrili penis sertlesmesi, ejakiilasyon sivisi ve sperm
miktarlarinda azalma.

Kadinlarda, yiiz veya viicuttaki killarda artig, akne, adet kanamalarimn ortadan kalkmasi veya
hafiflemesi ve normale donmeyen ses degisiklikleri.

Cocuklarda, erken cinsel gelisim ve kemik biiyiimesinin gecikmesi.

VIRIGEN TESTOCAPS’in kullanimi1 sirasinda, az sayidaki hastada karin agris1 veya karinda
rahatsizlik hissi bildirilmistir.

Eger herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talmatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz; eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak yada 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuzilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.


http://www.titck.gov.tr/

5. VIRIGEN TESTOCAPS’1n saklanmasi

VIRIGEN TESTOCAPS'1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.
VIRIGEN TESTOCAPS, 1siktan korunmak iizere orijinal ambalaji1 i¢erisinde saklanmalidir.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Buzdolabina koymaymiz. Dondurmaymiz. Isiktan
koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VIRIGEN TESTOCAPS 1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: _
Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd. Sti.
Levent - Istanbul

Uretim Yeri:
Catalent France Beinheim S.A.,

Beinheim, Fransa

Bu kullanma talimati 09/01/2018 tarihinde onaylanmuistir.



