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Andriol
Capsules
pour prise orale

Composition
Chaque capsule contient:
40 mg d'und6canoate de testosl6rone dissous
dans de  l 'ac ide  o l6 ique.
La caosule oorte le code'OFG'sur un c6t6 et le
code 'DV 3 'sur  I 'au t re  c6 t6 .

Propri6t6s
L'Andriol est une pr6paration de testost6rone,
active Dar voie orale. La substance active est
l 'und6canoate de testost6rone, un ester d'acide
gras de l 'androgdne naturel, la testost6rone. La
tes tos tdrone comme te l le  es t  inac t tve  en
admin is t ra t ion  ora le .  L 'und6canoate  de
testost6rone est e meme de court-circuiter le tote
via le systdme lymphatique, et est donc active par
voie orale,

Le traitement par Andriol fait augmenter les taux
plasmatiques de la teslosterone et de ses
m6tabolites actifs, ce oui aboutit a un effet
th6rapeut ique s lab le .
L'Andriol est bien tol6r6; d l 'oppos6 des ddrives de
la testost6rone d groupe m6thyle en C-1 7, qui
sont 6galement actifs par voie orale, i l  ne porte
pas atteinte e la fonction h6patique.

lndications
Traitement substitutif de la testost6rone dans les
t roub les  hypogonad iques  chez  l 'homme,  a ins i  par
exemple :
a  apres  une cas t ra t ron ,
I  eunucho ld isme;
. hypopituitarisme;
. impuissance d'origine hormonale;



r  sympt6mes du c l imatbre mele te ls qu'une
diminulion de la libido et de l'activit6 mentale et
pnystque;

. certains types de st6rilit6 dus a des troubles de
la spermatog6nbse.

Un traitement par le testost6rone peut en outre
6tre indiqud dans l'ost6oporose due d un d6ficit en
anorogenes.

Posologie
D'une manidre 96n6rale,  la posologie doi t  6rre
adapt6e a la r6ponse du sujet  indiv iduel .
Une dose in i t ia le de 120 e 160 mg par jour
pendant 2 i  3 semaines,  suiv ie d 'une dose
d'entret ien de 4O d 1 20 mg par jour,  est  le p lus
sbuvent addquate.

Mode d'administration
Les capsules d'Andriol doivent Ctre prises aprds
les repas, avec un peu de liquide, si n6cessaire, et
aval6es en ent ier ,  sans 6tre m6ch6es.  l l  est
pr6f6rable que la moi t i6 de la dose journal idre soi t
pr ise le mat in et  le reste le soir .  Si  le malade doi l
prendre un nombre impair de capsules, la dose la
plus for le doi t  etre pr ise le mat in.

Contre-indications
Cancer de la prostate ou des seins connu ou
soupqonn6.

Avertissements et pr6cautions a prendre
I  En pr6sence de r6act ions ind6sirables,  Ie
-  t ra i tement doi t  c t re interrompu el  reor is d une
I

- Andriol
Capsules

Composition
Each capsu le  conta ins .
40 mg teslosterone undecanoate dissolved in oleic
a  c ro .
The capsu le  bears  the  code 

'ORG'  
on  one s ide  and

the code 
'DV 

3' on the reverse side.

Characteristics
Andriol is an orally active testosterone
DreOaration. The active substance is testosterone
undecanoate, a fatty acid ester o{ the natural
androgen testosterone. Testosterone as such is
inac t ive  on  ora l  admin is t ra t ion .
Testosterone undecanoate is able to by-pass the
liver via the lymphatie system andjs th€refore
ora  I  l y  ac l i ve .
Therapy  w i th  Andr io l  inc reases  p lasma leve ls  o {
testosterone and its aclive metabolites, leading to
a regular therapeutic effect.
Andr io l  i s  we l l  to le ra ted  and,  un l i ke  the  ora l l y
active C- 1 7- methylated testosterone derivataves,
does not affect I iver functaon.

Indications
Testosterone replacement therapy in male
hypogonadal disorders, for example:
.  a t te r  cas t ra t ion ,
.  eunucho id ism;
.  hYPoPi tu i la r i sm;
. endocrine impotence;
a  male  c l imacter ic  symptoms such as  decreased

l ib ido  and decreased menta l  and phys ica l
aclrvrly;

. certain types of inferti l i ty due to disorders of
sper matogeftesb.

Moreover, testosterone therapy may be indicated
in osteoporosis due 1o androgen deficiency.

Dosage
In general, dosage should be adjusted according to
the  response o f  the  ind iv idua l  pa t ien t .
Usua l ly ,  an  in i t ia l  dosage o f  120 160 mg da i l y  fo r
2-3  weeks  is  adequate ,  fo l lowed by  a
main lenance dosage o f  40-  1  20  mg da i l y
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dose plus faible aprds la disparition des
sympt6mes.
Les malades atteints d'une insuffisance cardiaoue
latente ou manifeste. d'un dysfonclionnement des
reins,  d 'une hypertension,  d '6pi lepsie ou de
migraine (ou en ayant souffert dans le pass6)
doivent 6tre surveill6s, 6tant donn6 que les
androgdnes peuvent occasionnel lement causer
une r6tention hydrique.
l l  faut  ut i l iser  les androgdnes avec prudence chez
les garqons en p6riode de pr6pubert6, afin d'6viter
une ossi f icat ion pr6matur6e des cart i lages de
conjugaison ou un d6veloppement sexuel pr6coce.
l l  se peut  qu'un diminut ion d ' iode prot6ique (PBl)
se produise,  mais cela n 'a pas d ' importance
clan io u e.

R6actions indesirables
Les r6act ions ind6sirables suivantes ont  6td
associ6es au t ra i tement par des androgdnes:
.  Pr iapisme ou autres s ignes de st imulat ion

sexuelle excessive.
.  Chez les garcons en perrode de pr6puberte:

d6veloppement sexuel p16coce, augmentation
de la f r6quence des 6rect ions,  augmentat ion du
volume du p6nis et  ossi f icat ion p16matur6e des
cart i lages de conjugaison.

.  Ol igospermie et  r6duct ion du volume
6jaculato i re.

.  B6tent ion de l 'eau et  du sel .

Pr idre de ment ionner le num6ro de
condi t ionnement dans votre corresoondance.

Administration
Andriol capsules should be taken after meals, with
a l itt le f luid if necessary, and swallowed whole
wi thout  chewing.  l t  i s  p re fe rab le  tha t  ha l f  o f  the
da i ly  dose be  taken in  the  morn ing  and the  o ther
ha l f  in  the  even ing .  l f  an  uneven number  o f
capsu les  is  to  be  taken,  the  la rger  dose shou ld  be
taken in  the  morn ing .

Cont ra -  ind ica t ions
a Known or  suspec ted  pros la t rc  o r  mammary

ca rc rnoma.

Warnings and precautions
a lf androgen-associat€d adverse reac{ions occur,

t rea tment  shou ld  be  in te r rup ted  and.  a f te r
d isappearance o f  the  symptoms,  be  resumed a t
a  tower  oosage.

a Patients with latent or oven cardiac {ailure,
renal dyslunction, hypertension, epilepsy or
migraine (or a hislory o{ these conditions)
shou ld  be  mon i to red ,  s ince  androgens may
occas iona l l y  induce sa l t  and f lu id  re ten t ion .

. Androgens should be used cautiously in
prepuber ta l  boys  to  avo id  p remature  ep iphysea l
c losure  or  p recoc ious  sexua l  deve lopment .

.  A  decrease in  p ro te in -bound iod ine  (PBl )  may
occur ,  bu t  th is  has  no  c l in ica l  s ign i f i cance.

Adverse reactions
The following adverse reactions have been
assoc ia led  w i th  androgen therapy : -
. Priapism and other signs of excessive sexual -

s l imu la l ron .  I
a  In  o reouber la l  bovs .  o recoc ious  sexua l  -

deve lopment ,  an  inc reased { requency  o{
erec t ions ,  pha l l i c  en la rgement  and premature
ep iphysea l  c losure .

o  O l igospermia  and decreased e jacu la to ry
vo tume.

.  Water  and sa l t  re ten t ion .
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