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APRESENTACOES

AXERON (testosterona) é apresentado na forma de solugédo topica a 2%, transparente, incolor,
de fase Unica contendo 30 mg de testosterona em 1,5 mL de solucdo para administragdo topica
nas axilas. E fornecido com uma bomba dosadora contendo 110 mL, capaz de fornecer 90 mL
da solugdo em 60 aplicagbes. Cada bomba dosadora é fornecida com um aplicador.

EXCLUSIVAMENTE PARA ADMINISTRACAO TOPICA
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contém:

LTS (0151 (=] (0] - PSSR 20 mg
Excipientes: Alcool etilico (71% v/v), alcool isopropilico (30% v/v), octissalato e povidona.

INFORMAGCOES TECNICAS AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

AXERON ¢ indicado como terapia de reposicdo de testosterona. A testosterona solugdo tépica a
2% é um androgeno indicado como terapia de reposicdo para as condigdes associadas a
deficiéncia ou auséncia de testosterona endégena em homens adultos.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Andrdgenos enddgenos (hormdnios masculinos), incluindo a testosterona e a diidrotestosterona
(DHT), sdo responsaveis pelo crescimento e desenvolvimento normais dos 6rgdos sexuais
masculinos e pela manutencdo das caracteristicas sexuais secundarias. Esses efeitos incluem o
crescimento e maturacdo da prostata, vesiculas seminais, pénis e escroto; desenvolvimento da
distribuicdo capilar masculina, como pelos faciais, pubianos, peitorais e axilares; aumento da
laringe, espessamento das cordas vocais, altera¢cbes na musculatura corporal e distribuicdo de
gordura. O hipogonadismo masculino (diminui¢do da secre¢do interna dos testiculos) resulta da
secrecdo insuficiente de testosterona e é caracterizado por baixas concentragdes séricas de
testosterona. Os sinais e sintomas associados com o hipogonadismo masculino incluem
disfuncdo erétil e reducdo no desejo sexual, fadiga (cansago) e perda de energia, humor
deprimido, regressdo das caracteristicas sexuais secundarias e osteoporose.

Em homens com hipogonadismo, a concentracdo média de testosterona em estado de equilibrio
é alcancada dentro de 2 semanas ap0s o inicio do tratamento com AXERON.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

AXERON é contraindicado em:

¢ Homens com cancer de mama ou com suspeita ou confirmacdo de cancer de prostata.

e Mulheres que estejam gravidas, que pretendam engravidar ou que estejam amamentando.
AXERON pode causar danos ao feto quando administrado em mulheres gravidas, e também
pode causar reacdes adversas graves em bebés lactentes.

e Pacientes alérgicos a qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias/Precauctes




Homens com hiperplasia prostatica benigna (HPB) (aumento benigno da prostata) tratados com
andrdégenos tém maior risco de piora dos sinais e sintomas e podem ter maior risco de cancer de
prostata. E apropriado investigar a existéncia de cancer de prostata antes do inicio e durante o
tratamento com andrdgenos.

A exposicdo secundaria, resultando em virilizacdo (aquisicdo ou manifestagdo de caracteres
sexuais secundarios do sexo masculino) potencial de fetos, bebés, criancas e mulheres, foi
relatada. O tratamento com testosterona deve ser prontamente interrompido pelo menos até a
causa da virilizag&o ser identificada.

A adesdo total as instrucdes sobre dose e método de administracdo € aconselhada para
minimizar o potencial de exposicdo secundaria. Apesar da transferéncia interpessoal de
testosterona poder ocorrer mesmo através da camiseta, foi comprovado que a transferéncia
pode ser substancialmente reduzida vestindo uma camiseta, e a maior parte da testosterona
residual é removida da superficie da pele lavando-se com agua e sabao.

o AXERON s6 deve ser aplicado nas axilas, e ndo deve ser aplicado em nenhuma outra parte
do corpo.

e Criancas e mulheres devem evitar o contato com as partes, despidas e ndo lavadas, do corpo
do homem onde houve aplicacdo de AXERON.

e Os pacientes devem lavar as méos imediatamente com agua e sabdo ap6s a aplicacao.

¢ Os pacientes devem cobrir o local da aplicacdo com roupas (por exemplo, camiseta) ap6s a
solugdo ter secado.

¢ Quando for previsto o contato direto de pele com pele, os pacientes devem lavar bem o local
da aplicacdo com &gua e sabdo para remover qualquer residuo de testosterona.

¢ Quando a pele ndo lavada ou despida a qual foi aplicado AXERON, entrar em contato direto
com a pele de outra pessoa, a area total de contato da outra pessoa deve ser lavada com &gua e
sabdo o0 mais rapido possivel.

O tratamento de homens hipogonadicos (diminui¢do da secre¢do interna dos testiculos) com
testosterona pode potencializar a apneia do sono em alguns pacientes, especialmente aqueles
com fatores de risco como obesidade e doenca pulmonar crénica.

Os medicamentos da classe dos andrégenos podem promover a retencdo de sodio e agua.
Edema (inchago), com ou sem insuficiéncia cardiaca congestiva, pode ser uma complicacdo
séria em pacientes com doenca cardiaca, renal ou hepéatica preexistente.

Os pacientes devem ser aconselhados a evitar fumar, se aproximar do fogo ou de chamas até a
dose aplicada de AXERON ter secado.

Ocasionalmente é observado o desenvolvimento de ginecomastia (crescimento de mamas em
homens) e esta ocasionalmente persiste nos pacientes que estdo sendo tratados com andrégenos
para hipogonadismo.

A seguranca e a eficacia de AXERON ndo foram estabelecidas em homens com menos de 18
anos de idade. O uso inadequado pode resultar em aceleracdo da idade Gssea e fechamento
prematuro das epifises.

A seguranca e a eficacia de AXERON em homens com IMC >35 Kg/m® ainda ndo foram
estabelecidas.

A testosterona é contraindicada em mulheres que estejam gravidas, pretendam engravidar ou
que estejam amamentando. A testosterona é teratogénica e pode causar dano fetal inclusive
virilizacdo inapropriada. Se a droga for usada durante a gravidez ou se a paciente engravidar
enguanto estiver usando o medicamento, a paciente deve ser avisada sobre o potencial de danos
ao feto.

Apesar de ndo se saber quanta testosterona é transferida para o leite materno humano, a
testosterona € contraindicada para mulheres que estejam amamentando devido ao potencial de
reacOes adversas sérias em bebés lactentes. A testosterona e outros andrégenos podem afetar
adversamente a lactacao.

Houve relatos pos-comercializacdo de eventos tromboembdlicos venosos (obstrucéo da veia por
um coagulo), incluindo trombose venosa profunda e embolia pulmonar (entupimento de um
vaso no pulmdo), em pacientes usando produtos contendo testosterona, como AXERON.
Procure seu médico caso vocé apresente sintomas de dor, edema, calor e eritema na extremidade



inferior, ou se apresentar falta de ar aguda. Caso um evento tromboembdlico venoso seja
suspeito, procure seu médico. Vocé deve descontinuar o tratamento com AXERON para iniciar
0 acompanhamento e gerenciamento apropriado.

Efeitos na capacidade de dirigir e usar maquinas: Nenhum efeito foi estabelecido.

Este medicamento pode causar doping.

Este medicamento causa malformacao ao bebé durante a gravidez.

Este medicamento contém ALCOOL.

Interacdes Medicamentosas

AlteracBes na sensibilidade a insulina, tolerancia a glicose, controle glicémico, glicose no
sangue e hemoglobina glicosilada foram relatadas com androgenos. Em pacientes diabéticos as
necessidades medicamentosas podem mudar.

Alteracbes na coagulacdo sanguinea podem ser observadas com androgenos, inclusive
prolongamento dos tempos de protrombina e de tromboplastina parcial ativada. A monitoracdo
mais frequente da INR (International Normalized Ratio) e do tempo de protrombina é
recomendada em pacientes que estejam tomando anticoagulantes, especialmente no inicio e
término do tratamento com andr6genos.

O uso concomitante de testosterona com ACTH (horménio da hipéfise que estimula o cortex da
glandula supra-renal) ou corticosteroides pode resultar em aumento na retencdo de fluidos e
deve ser monitorado, particularmente em pacientes com doenca cardiaca, renal ou hepatica.
Nenhum estudo foi conduzido para investigar a possibilidade de interagdo de AXERON e
plantas medicinais, alimento, testes laboratoriais, nicotina, alcool ou outras interacdes quimicas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

AXERON deve ser mantido em temperatura ambiente (15 a 30°C). O prazo de validade do
produto nestas condigdes de armazenagem € de 24 meses.

Manter o frasco na posicéo vertical.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Evitar fogo, chamas ou fumar proximo da embalagem uma vez que produtos a base de alcool,
incluindo a testosterona solugdo tdpica a 2%, sdo inflamaveis.

AXERON apresenta-se na forma de solugéo transparente e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose inicial recomendada de AXERON ¢é de 60 mg de testosterona (3 mL) uma vez ao dia,
aplicada na pele das axilas, aproximadamente na mesma hora todas as manhds, sobre a pele
limpa, seca e intacta. N&o aplicar AXERON em outras partes do corpo. A solucéo ndo deve ser
esfregada na pele com os dedos ou com as maos.

Apds aplicar a solucdo, o local da aplicacdo deve secar antes de ser colocada a roupa. Evitar
fogo, chamas ou fumar até que a solucdo tenha secado, uma vez que os produtos com base
alcodlica, incluindo a testosterona solugdo tdpica a 2%, sdo inflamaveis.

Pode-se usar desodorante com AXERON. Este deve ser usado antes da aplicacdo do
medicamento. Os pacientes devem ser orientados para evitar nadar ou lavar o local da aplicacdo
até 2 horas ap6s a aplicacdo de AXERON.

As maos devem ser bem lavadas com agua e sabdo apds a aplicacdo de AXERON.



Instrucdes para administracao

Dose Diéria Numero de Aplicaces Aplicacso
Prescrita com a Bomba plicag
30 mg testosterona . Aplicar uma vez apenas em uma das axilas (esquerda OU
1 (uma vez ao dia) R
(1,5mL) direita).
60 mg testosterona . Aplicar uma vez na axila esquerda e depois aplicar uma
2 (uma vez ao dia) L
(3mL) vez na axila direita.
Aplicar uma vez na axila esquerda e uma vez na direita,
90 mg testosterona . ; .
(4,5mL) 3 (umavez ao dia) |esperar o produto secar e depois aplicar novamente uma

vez na axila esquerda OU direita.

Aplicar uma vez na axila esquerda e uma vez na direita,
4 (umavez ao dia) | esperar o produto secar e depois aplicar novamente uma
vez na axila esquerda E uma vez na axila direita.

120 mg testosterona
(6 mL)

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso 0 paciente esqueca de aplicar uma dose, devera aguardar até a proxima dose e aplicar
AXERON conforme prescricdo médica.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As seguintes reacdes adversas foram observadas durante os estudos clinicos com AXERON:
Reacdo muito _comum (ocorre _em mais _de 10% dos pacientes gue utilizam este
medicamento): rea¢fes no local da administracao.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes gue utilizam este medicamento):
Disturbios gastrointestinais: diarreia, ndusea (vontade de vomitar) e vomito.

AlteracBes laboratoriais: altera¢cbes hematoldgicas [aumento de hematdcrito, aumento dos
globulos vermelhos e aumento da hemoglobina (aumento dos componentes do sangue)] e PSA
aumentado (enzima com caracteristicas de marcador tumoral aumentada, marcador para cancer
de prostata).

Disturbios do metabolismo e nutricao: hipercolesterolemia (aumento de colesterol no sangue)
e descontrole de glicose.

Disturbio nervoso e psiquico: raiva, ansiedade, mudancas de humor, tontura, insénia,
enxaqueca e cefaleia (dor de cabeca).

Disturbios da pele e do tecido subcuténeo: acne, condicdes epidérmicas e dérmicas.
Disturbios vasculares: aumento na pressao arterial.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes gue utilizam este medicamento):
Infeccdes e infestacGes: foliculite (infecgdo dos foliculos causada por bactérias).

AlteracGes laboratoriais: testosterona sanguinea aumentada.

Disturbios do metabolismo e nutrigdo: hiperidrose (suor em excesso), hipertrigliceridemia
(aumento dos triglicérides) e aumento de peso.

Disturbio nervoso e psiquico: parestesia (adormecimento ou formigamento de partes do
corpo).

Disturbios reprodutivos e das mamas: sensibilidade mamaria e neoplasma (crescimento de
células ou tecidos anormais) da prostata.

Outros eventos adversos que ocorreram durante a extensdo do estudo e possivelmente sdo
relacionados ao tratamento incluiram: aumentos nas enzimas hepéticas, insulina sanguinea
aumentada e libido reduzida. Um caso de cancer de prostata foi diagnosticado ap6s a extensao
do estudo.

De acordo com a literatura, outras reagdes indesejaveis que sdo possivelmente ou
provavelmente relacionadas ao uso de testosterona sdo mostradas a seguir:




Disturbios do sistema _hematoldgico e linfatico: creatinina sanguinea aumentada (substancia
presente no sangue) e policitemia (aumento do nimero de hemacias no sangue).

Disturbios _enddcrinos: aumento no padrdo masculino de distribuicdo de pelos e hirsutismo
(crescimento excessivo de pelos em mulheres).

Disturbios gerais e condicdes no local da administracdo: mal-estar.
Disturbios_hepatobiliares: exames anormais de enzimas hepaticas/fun¢do hepética incluindo
bilirrubina.

Alteraces laboratoriais: HDL (colesterol bom) reduzido.

Disturbios do metabolismo e nutricdo: alteracfes nos eletrélitos (potéssio, sddio, cloreto e
fosforo inorgénico) durante o tratamento com dose alta ou prolongado e apetite aumentado.
Sisterma musculo-esquelético: espasmos musculares, cdimbras musculares e dor muscular.
Disturbios _do_sistema nervoso: amnésia (perda de memoria), hiperestesia (distarbio
neuroldgico que se da ao excesso de sensibilidade de um sentido ou érgdo), distarbios do olfato
e distdrbios do paladar.

Transtornos psiquidtricos: depressdo, transtornos do humor, nervosismo e hostilidade
(violéncia emocional e rivalidade).

Disturbios renais e urinérios: mic¢do prejudicada, infeccdo do trato urinério e obstrucdo do
trato urinario.

Disturbios no sistema reprodutor e mamas: mastodinia (dor nas mamas), mamilos sensiveis,
distdrbios prostéaticos, erecdo peniana espontanea, alteracGes na libido (alteracGes no desejo
sexual), aumento na frequéncia de erecOes, priapismo (erecdo do pénis prolongada ou dolorida)
e reducdo no tamanho dos testiculos/atrofia testicular.

Sistema respiratorio: dispneia (falta de ar).

Disturbios _cuténeos e subcuténeos: alopecia (perdas de cabelo), urticaria (reagdo da pele
caracterizada por vermelhid&o e coceira), seborreia e descoloragéo de cabelos/pelos.

Disturbios vasculares: reducdo na pressdo arterial diastolica, rubor (vermelhidao da pele) e
vasodilatacdo (aumento do didmetro dos vasos sanguineos).

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico
ou cirurgido-dentista.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

N&o foram relatados casos de superdosagem com a testosterona solugdo topica a 2% nos
estudos clinicos. O tratamento da superdosagem deve consistir de descontinuacdo da
testosterona solucao tépica a 2% junto com tratamento de suporte e sintomatico apropriado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

Registro MS - 1.1260.0188
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Venda sob prescricdo médica.

Esse produto é controlado pela Portaria n® 344 de 12/05/1998 - Lista C5

SAC

SERVICD DE ATENDIMENTD AD CLIENTE
0800 701 0444
sac_brasil@lilly.com
www lilly.com.br




HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagcdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersGes Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
27/11/2013 | 0993220/13-8 Inclusdo 29/02/2012 017078/21-5 Registro de 03/12/2012 Submissdo inicial VP Frasco 110 mL,

Inicial de Produto Novo capaz de fornecer
Texto de Bula 60 aplicacGes
— RDC 60/12
12/09/2014 | 0756033/14-8 Incluséo 29/02/2012 017078/21-5 Registro de 03/12/2012 Submissdo inicial VP Frasco 110 mL,
Inicial de Produto Novo capaz de fornecer
Texto de Bula 60 aplicacGes
— RDC 60/12*
14/11/2014 | 1026894/14-4 | Notificacdo de | 31/10/2014 | 201410310188 Oficio 31/10/2014 O QUE DEVO SABER VP Frasco 110 mL,
Alteracdo de PR 049/2014 - ANTES DE USAR ESTE capaz de fornecer
Texto de Bula GEAAR MEDICAMENTO? 60 aplicacGes
- RDC 60/12
30/09/2015 | 0868284/15-4 | Notificacdo de | 30/09/2015 | 0868284/15-4 | Notificacdo de | 30/09/2015 ONDE, COMO E POR VP Frasco 110 mL,
Alteracgdo de Alteracdo de QUANTO TEMPO POSSO capaz de fornecer
Texto de Bula Texto de Bula GUARDAR ESTE 60 aplicacdes
- RDC 60/12 - RDC 60/12 MEDICAMENTO?
10/12/2015 - Notificacdo de | 30/09/2015 | 0868284/15-4 | Notificagdo de | 30/09/2015 ONDE, COMO E POR VP Frasco 110 mL,

Alteracdo de
Texto de Bula
-RDC
60/12**

Alteracdo de
Texto de Bula
-RDC 60/12

QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

capaz de fornecer
60 aplicacGes

*processo resubmetido, de acordo com a orientagdo da ANVISA recebida pela empresa em 28/08/2014 com nimero de protocolo 2014692313.
** processo resubmetido, de acordo com a orientagdo da ANVISA recebida pela empresa em 11/11/2015 com nimero de protocolo 2015384545.
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