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Pribalova informace: informace pro pacienta

Androgel 16,2 mg/g gel
testosteronum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Androgel 16,2 mg/g gel bude v této ptibalové informaci nazyvan ,.tento pfipravek*.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je pripravek Androgel a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Androgel pouzivat
3. Jak se ptipravek Androgel pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Androgel uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Androgel a k ¢emu se pouZiva
Tento ptipravek obsahuje testosteron, muzsky pohlavni hormon, vytvareny piirozeng v téle.

Tento pfipravek se pouziva u dospélych muzi jako nahrada testosteronu pro 1é¢bu riznych zdravotnich
problému zptuisobenych nedostatkem testosteronu (muzsky hypogonadismus). To je tieba potvrdit dvéma
samostatnymi meétenimi hladiny testosteronu v krvi a také zahrnout klinické pfiznaky, jako je: -
impotence,

- neplodnost,

- snizena sexualni touha,

- Unava,

- depresivni nalada,

- ubytek kosti zptisobeny nizkymi hladinami hormonu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Androgel pouZivat

NepouZivejte tento pripravek
- jestlize mate rakovinu prostaty nebo je na ni podezieni,
- jestlize mate rakovinu prsu nebo je na ni podezieni,

- jestlize jste alergicky na testosteron nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou
v bod¢ 6).



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim tohoto ptipravku se porad'te se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Pted zacatkem lécby timto piipravkem musi byt Vas nedostatek testosteronu jasn¢ ziejmy z klinickych
projevi (Gstup znakt typickych pro muze, ubytek svalové hmoty, slabost nebo tnava, snizena sexualni
touha/energie, neschopnost mit nebo udrzet erekci atd.) a musi byt potvrzeny laboratornimi testy.

Pii zatizovani vysetfeni vzorkd krve béhem pouzivani tohoto pfipravku musite zajistit, Ze vSechna
mefeni hladiny testosteronu budou provadéna ve stejné laboratofi vzhledem k
variabilité analytickych hodnot mezi diagnostickymi laboratofemi.

Tento ptipravek neni doporuceny pro:
- déti, protoze nejsou k dispozici klinické tidaje pro chlapce mladsi 18 let,

Androgeny mohou zvySovat riziko zvétSeni prostaty (benigni hypertrofie prostaty) nebo rakoviny
prostaty. Pied zacatkem 1é¢by je nutno provést vysetieni prostaty a dale je pravidelné provadet v jejim
prabéhu podle doporuceni Vaseho 1ékare.

Pokud mate zdvazné onemocnéni srdce, jater nebo ledvin, mize 1é¢ba timto pripravkem zptisobit zavazné
komplikace projevujici se jako zadrzovani vody v téle, které je n¢kdy doprovazeno (méstnavym)
srde¢nim selhanim.

Pted [éCbou a béhem ni musi VAas 1ékat provadét nasledujici vySetieni krve: hladina testosteronu v krvi,
kompletni krevni obraz.

Problémy se srazlivosti krve:

* Trombofilie (abnormalita srazlivosti krve, ktera zvySuje riziko trombozy — krevnich srazenin v
cévach).

*  Faktory, které zvysuji riziko vzniku krevnich srazenin v Zile: pfedchozi krevni srazeniny v Zilach,
koufeni, obezita, rakovina, nepohyblivost, vyskyt krevnich srazenin u nejblizsich piibuznych v
mlad$im veku (ve véku do 50 let) v dolnich koncetinach, plicich nebo v jiném orgénu, nebo vyssi
vek.

Jak rozpoznat krevni sraZeninu: bolestivy otok dolni koncetiny nebo ndhla zména barvy klize, napft.
zblednuti, zCervenani nebo zmodrani, nahla dusnost, nahly kasel bez ziejmé priCiny, ktery maze byt s
piimé&si krve, nebo nahla bolest na hrudi, silné to¢eni hlavy nebo zavratg, silna bolest v zaludku, nahla
ztrata zraku. Pokud se u Vas objevi néktery z téchto ptiznakt, okamzité vyhledejte lékarskou pomoc.

Informujte svého lékate, pokud mate vysoky krevni tlak nebo pokud jste 1éCen pro vysoky krevni tlak,
protoze testosteron muize zpusobit zvySeni krevniho tlaku.

Testosteron miiZe zpisobit zvysSeni krevniho tlaku. Tento pfipravek ma byt proto pouZivan s opatrnosti,
pokud mate vysoky krevni tlak.

Béhem 1é¢by testosteronem bylo u nékterych jedinct hlaSeno zhorSeni dechovych obtizi béhem spanku,
a to zvlaste u lidi s velkou nadvahou nebo lidi jiz trpicich dychacimi obtizemi.

Pokud trpite rakovinou, ktera postihuje kosti, mize se u Vas objevit zvySena hladina vapniku v krvi nebo
mo¢i. Tento pripravek muize tyto hladiny vapniku dale ovlivnit. Béhem 1é¢by timto pfipravkem mize
Vas lékar kontrolovat tyto hladiny vapniku pomoci krevnich testu.



Uzivate-li nahradni hormonalni 1é¢bu testosteronem po dlouhou dobu, mize se u Vas vyvinout
abnormalni vzrist po¢tu ¢ervenych krvinek v krvi (polycytémie). Aby bylo ovéfeno, Ze tato situace u
Vas nenastala, budete podstupovat pravidelné krevni testy.

Trpite-li epilepsii nebo migrénou, musite tento piipravek pouzivat s opatrnosti, protoze tato onemocnéni
se mohou zhorsit.

Pokud mate cukrovku a uzivate inzulin pro kontrolu hladin krevniho cukru, miize 1é¢ba testosteronem
ovlivnit Vasi reakci na inzulin a mtize byt nutna uprava antidiabetické 1é¢by.

Vyskytnou-li se zavazné kozni reakce, musi byt 1écba piehodnocena, a pokud je to nezbytné, zastavena.

Nésledujici priznaky mohou ukazovat, ze pouzivate pfili§ mnoho ptipravku: podrazdénost, nervozita,
zvySeni télesné hmotnosti, Casté nebo prodlouzené erekce. Oznamte jakykoli z téchto ptiznakli svému
1ékati, aby Vam mohl upravit denni davku tohoto ptipravku.

Pied zacatkem 1éCby Vam lékar provede celkové vySetieni. Diive nez dostanete tento 1€k, odebere Vam
lékat béhem dvou navstév vzorky krve, aby mohly byt zméfeny hladiny testosteronu. Behem 1écby
budete podstupovat pravidelné kontroly (nejméné jednou za rok nebo dvakrat za rok, pokud jste starsi
nebo rizikovy pacient).

Tento pripravek nesméji pouzivat Zeny v disledku moznych virilizacnich ucinku (jako je rist ochlupeni
na obliceji anebo téle, zhrubnuti hlasu nebo zmény menstruacniho cyklu).

Sportovci a Zeny
Sportovci a Zeny musi byt upozornéni, Ze tento piipravek obsahuje 1é¢ivou latku (testosteron), ktera muize
vyvolat pozitivni vysledek pti antidopingovém testu.

MozZnost pirenosu testosteronu

Pokud nezakryjete misto aplikace pfipravku, mize byt pii tésném a relativné dlouhodobém kontaktu s
kazi testosteron pienesen na jinou osobu, coz miize u zasazené osoby vyvolat ptiznaky zvysené hladiny
testosteronu, jako je zmnozeni ochlupeni na obliceji a na téle a hrubsi hlas. U Zen mohou byt vyvolany
zmeény menstruacniho cyklu, u déti mize dojit k predcasné puberté a zveétSeni genitalii. Prenosu 1éCivé
latky 1ze zabranit zakryvanim aplikac¢nich mist odévem nebo jejich omytim pred kontaktem.

Jsou doporucovana nasledujici opatfent:
Pro pacienta:
- po aplikaci gelu si umyjte ruce mydlem a vodou,
- po zaschnuti gelu si odévem zakryvejte mista, kam byl gel aplikovan,
- pred tésnym kontaktem s jinou osobou omyjte misto aplikace nebo pokud to neni mozné, méjte
pii kontaktu na sobé obleceni, jako je kosile nebo tricko zakryvajici misto aplikace,
- béhem kontaktu s détmi na sobé méjte obleCeni (jako je koSile s rukavy) zakryvajici misto
aplikace.

Pokud jste presvédceni, Ze testosteron byl pfenesen na jinou osobu (muze, Zenu nebo dité), tato osoba si
ma:
- okamzité omyt mydlem a vodou mista na ktzi, kterd byla zasazena,
- ohlasit svému lékati jakékoli pfiznaky, jako je akné nebo zmény v rlstu nebo typu ochlupeni na
téle nebo oblice;ji.

Mezi aplikaci gelu a koupeli nebo sprchovanim byste mél nejlépe vyckat minimalné 1 hodinu.



DalSi 1é¢ivé pripravky a tento pripravek

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat, zvlasté o nasledujicich lécich:

- peroralni antikoagulancia (pouzivana pro fedéni krve),

- kortikosteroidy.

Zvlaste tyto 1éky mohou byt divodem k tipraveé davky tohoto ptipravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
T¢hotné nebo kojici zeny nesméji tento piipravek pouzivat.

Tehotné zeny se musi vyhybat jakémukoli kontaktu s misty, kam byl tento pfipravek aplikovan. Tento
ptipravek miize zpisobit rozvoj nezaddoucich muzskych znakl u vyvijejiciho se ditéte. Jak je doporuceno
vyse, v pfipad¢ kontaktu misto co nejdiive omyjte mydlem a vodou.

Pokud Vase partnerka otehotni, musite dodrzovat rady ohledné¢ zabranéni pienosu testosteronového
gelu.

Pti pouziti tohoto pripravku mtze byt doc¢asné potladena tvorba spermii.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento piipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje alkohol (ethanol)

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,9 g alkoholu (ethanolu) v jedné davce 1,25 g gelu.
Alkohol mlize na porusené pokozce zplsobit pocit paleni.

Tento piipravek je az do zaschnuti hotlavy.

3. Jak se pripravek Androgel pouziva
Tento piipravek je urcen pouze pro dospélé muze.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého I¢kaie. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Prvni pouZiti pumpy
Pted prvnim pouzitim nové pumpy ji musite ptipravit pro pouziti nasledujicim zptisobem:
- Sejméte vicko z nddobky, abyste odkryli pist.
- Stisknéte tiikrat pist.
- NepouZivejte gel z té€chto tii stlaceni pistu. Tuto davku musite bezpecné zlikvidovat.
- Pumpa je nyni pfipravena k pouziti. Nemusite ji znovu napliovat
- Vzdy, kdyz stladite pist, uvolni se 1,25 g gelu.

Doporucena davka je 2,5 g gelu (#. 40,5 mg testosteronu) aplikovana jednou denné ptiblizn€ ve stejnou
dobu, pfednostné rano. Pro ziskani 2,5 g gelu ma byt pist stla¢en dvakrat. Denni davka miiZze byt upravena
Vasim lékafem a maximalni denni davka je 5 g gelu (ne vice nez Ctyfi stlaceni pistu).

Vas lékat Vam fekne, kolikrat musite stlacit pist, abyste ziskal spravnou davku gelu. Tabulka nize uvadi
vice informaci.



v . gelu | MnozZstvi testosteronu
o ‘. Mnozstvi . . oy
Pocet stlaceni @ aplikovaného na kuazi
8 (mg)
1 1,25 20,25
2 2,5 40,5
3 3,75 60,75
4 5,0 81,0

Gel musi byt v tenké vrstvé jemné rozestien na Cistou, suchou a zdravou klizi ramen a horni ¢asti pazi.
Gel do ktize nevtirejte. NeZ se obléknete, nechte jej po dobu 3—5 minut schnout. Po aplikaci gelu si
umyjte ruce mydlem a vodou. Nenanasejte pripravek do oblasti genitalii (penis a varlata), protoze vysoky
obsah alkoholu v pfipravku mtze zptsobit mistni podrazdéni.

JestliZe jste pouZzil vice tohoto pripravku, nez jste mél
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

JestliZe jste zapomnél pouZit tento piipravek
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku. Dalsi davku aplikujte v
obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal pouZivat tento pripravek
Nemg¢l byste prerusit [éEbu timto ptripravkem bez porady se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky ohledné uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci icinky

Podobneé jako vSechny 1éky mtize mit i tento pripravek nezadouci Gi€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

Tento pfipravek muze zplsobit zmény nalady (véetné vykyvd nalady, zlosti nebo agresivity,
netrpélivosti, nespavosti, abnormalnich sni a zvySené sexualni touhy) a kozni reakce (véetné akné,
vypadavani vlast, suché klize, podrazdéni kiize, zmén barvy vlast, vyrazky a citlivé kiize), zvysSeni poctu
¢ervenych krvinek, hematokritu (procento Cervenych krvinek v krvi) a hemoglobinu (slozka ¢ervenych
krvinek, ktera prenasi kyslik), které se zjisti pfi pravidelnych krevnich testech, a zmény prostaty (vcetné
zvySenych hladin bilkoviny nazyvané prostaticky specificky antigen, ktera je vytvaiena prostatou).

5



Méné ¢asté nezZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
Tento ptipravek mize zplsobit zvyseni krevniho tlaku, zarudnuti v obliCeji, zanét zil, prijem, nafoukly
zaludek, bolest v tstech, zvétSeni prsnich 714z, napéti v bradavkach, bolest varlat, zadrzovani tekutin.

Béhem lécby timto ptipravkem byly pozorovany dalsi nezadouci ti€inky: unava, deprese, tizkost, bolest
hlavy, zavraté, brnéni ktize, krevni srazeniny, problémy s dychanim, nevolnost, poceni, abnormalni rist
ochlupeni na téle, bolest svall nebo kosti, problémy s mocenim, snizeny pocet spermii, svalova slabost,
pocit nevolnosti, ptirtistek t€lesné hmotnosti.

Z dtivodu obsahu alkoholu v pfipravku mohou ¢asté aplikace na kiizi zpiisobit podrazdéni ktize a suchou
kazi.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni seste. Stejné postupujte v piipadeé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu
léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Androgel uchovavat

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co tento pripravek obsahuje

- Lécivou latkou je testosteronum.

- Dal$imi slozkami jsou karbomer 980, isopropyl myristat, ethanol 96 %, hydroxid sodny a ¢iSténa
voda.

Jak tento pripravek vypada a co obsahuje toto baleni

Tento ptipravek je bezbarvy gel ve vicedavkovém obalu s davkovaci pumpou, s 88 g gelu a dodava
minimaln¢ 60 davek.

Tento ptipravek je k dispozici v krabi¢kach s jednim, dvéma, tfemi nebo Sesti nadobkami.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobci
Drzitel rozhodnuti o registraci

Besins Healthcare S.A.

Rue Washington 80

1050 Ixelles

Belgie
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Vyrobce
Laboratoires Besins International

13, rue Périer
92120 Montrouge
Francie

Besins Manufacturing Belgium
Groot-Bijgaardenstraat 128
1620 Drogenbos

Belgie

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Francie, Island, Lucembursko, Rumunsko, Nizozemsko, Ceska republika, Mad’arsko:
Androgel 16,2 mg/g

Dansko: Androgel

Némecko: Testogel Dosiergel 16,2 mg/g Gel

Irsko: Testogel 16,2 mg/g Gel

Finsko: Androtopic 16,2 mg/g

Polsko: Androtop

Slovinsko: Androtop 20,25 mg/sprozitev gel

Spanélsko: Testogel 16,2 mg/g Gel

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 31.05.2022



