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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Androgel 16,2 mg/g transdermalni gel
testosteron

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat, protozZe
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

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

Co naleznete v této pribalové informaci:
Co je tento ptipravek a k Cemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete tento piipravek pouZivat
Jak se tento piipravek pouziva

1

2

3

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak tento piipravek uchovavat
6

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je tento pripravek a k ¢emu se pouZiva
Tento ptipravek obsahuje testosteron, muzsky pohlavni hormon, vytvafeny ptirozené v téle.

Tento pripravek se pouziva u dospélych muzi jako nahrada testosteronu pro lécbu riznych zdravotnich
problému zpuisobenych nedostatkem testosteronu (muzsky hypogonadismus). To je tieba potvrdit dvéma
samostatnymi méfenimi hladiny testosteronu v krvi a také zahrnout klinické ptiznaky, jako je:

- impotence,

- neplodnost,

- snizena sexualni touha,

- unava,

- depresivni nalada,

- ubytek kosti zpiisobeny nizkymi hladinami hormonu.

- ustup znaku typickych pro muze,

- ubytek svalové hmoty,

- neschopnost mit/udrzet erekci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat

Kdo muzZe pripravek Androgel pouZivat

- Tento 1éCivy pripravek mohou pouzivat pouze muzi.

- Tento pfipravek nesmi pouzivat mladi muzi ve v€ku do 18 let.
- Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi pouzivat Zzeny jakéhokoli véku.



- Dbejte na to, aby Zeny (zejména téhotné nebo kojici Zeny) ani déti neptisly do kontaktu s timto
pripravkem nebo s oblastmi kiize, na které byl tento ptipravek aplikovan.

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 ptipravku (uvedenou v
bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim tohoto ptipravku se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.

Pred zacatkem 1écby timto ptipravkem musi byt Vas nedostatek testosteronu jasné ziejmy z klinickych
projevi (ustup znaku 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. Vas 1ékar
provede pred zahajenim lécby timto pfipravkem nezbytnd vySetfeni a nasledné kontroly formou
pravidelnych krevnich testt.

Pokud se Vés tyka nektery z nize uvedenych stavii (nebo si nejste jisty), porad'te se pted pouzitim tohoto
pripravku se svym lékafem, protoze pouzivani tohoto pfipravku muze tyto stavy zhorsit.

e mate potize s mocenim kvili zvétSené prostate,

e mate rakovinu kosti — Iékat Vam bude kontrolovat hladiny vapniku,

e mate vysoky krevni tlak nebo se 1éCite pro vysoky krevni tlak, protoze tento piipravek muze
zpusobit zvyseni krevniho tlaku,

e mate zavazné onemocnéni srdce, jater nebo ledvin, protoze 1é¢ba timto pfipravkem mutize zptisobit
zavazné komplikace projevujici se jako zadrzovani vody v téle, které je n¢kdy doprovdzeno
(méstnavym) srdecnim selhdnim (pfetizeni srdce tekutinou),

e mate ischemickou chorobu srde¢ni (ktera ovliviiuje zasobovani srdce krvi),

e mate problémy se srazlivosti krve

- trombofilie (abnormalni srazeni krve, které zvysuje riziko trombdzy — krevnich srazenin
v cévach).

- faktory, které zvySuji riziko vzniku krevnich srazenin v zile: pfedchozi krevni srazeniny
v zilach; kouteni; obezita; rakovina; nepohyblivost; vyskyt krevnich sraZenin u nejblizsich
ptibuznych v mladsim véku (ve véku do 50 let) v dolnich konéetinach, plicich nebo v jiném
organu; nebo vyssi veék.

- jak rozpoznat krevni srazeninu: bolestivy otok dolni koncetiny nebo nahla zména barvy
ktize, napt. zblednuti, zCervenani nebo zmodrani, nahla dusnost, nahly kasel bez zfejmé
pticiny, ktery muze byt s pfimési krve; nebo ndhla bolest na hrudi, silné toceni hlavy nebo
zavraté, silna bolest v zaludku, nahla ztrata zraku. Pokud se u Vas objevi néktery z téchto
ptiznaki, okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

e mate epilepsii

e mate migrény

e mate potize s dychanim béhem spanku — k tomu pravdépodobnéji dojde, pokud mate nadvahu
nebo dlouhodobé problémy s plicemi.

Androgeny mohou zvySovat riziko zvétSeni prostaty (benigni hypertrofie prostaty) nebo rakoviny prostaty.
Pred zacatkem 1éCby je nutno provést vysetfeni prostaty a dale je pravidelné provadét v jejim prubchu

podle doporuceni Vaseho lékare.

Pokud mate cukrovku a uzivate inzulin pro kontrolu hladin krevniho cukru, mtize 1écba testosteronem
ovlivnit Vasi reakci na inzulin a mize byt nutna Gprava antidiabetické 1écby.

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



Tento piipravek nesmé&ji pouzivat zeny v disledku moznych viriliza¢nich u€inkt (jako je rtst ochlupeni
na obliceji anebo téle, zhrubnuti hlasu nebo zmény menstruacniho cyklu).

Informace o dalSim sledovani

Vas lékat ma provadét nasledujici vySetieni krve pred a béhem 1éCby: hladina testosteronu v krvi,
kompletni krevni obraz.

Béhem [écby budete pravidelné kontrolovan (nejméné jednou ro¢né a dvakrat ro¢né, pokud jste starsi nebo
pokud Vés Iékat povazuje za rizikového pacienta).

Pokud budete dostavat substitucni lécbu testosteronem po delsi dobu, mize se u Vas vyvinout abnormalni
zvySeni poc¢tu cervenych krvinek v krvi (polycytemie). Budete potfebovat pravidelné krevni testy, aby se
ovéfilo, ze k tomu nedochazi.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy piipravek se nedoporucuje podavat détem, protoze nejsou k dispozici zadné klinické udaje
pro chlapce mladsi 18 let.

Moznost pi‘enosu testosteronu

Pti opakovaném nebo dlouhodobém télesném kontaktu miize dojit k pfenosu tohoto pifipravku na jinou
osobu. To miize zptsobit nezadouci G¢inky, jako je rist ochlupeni na oblic¢eji nebo na téle, zhrubnuti hlasu
nebo zmény menstruacniho cyklu u Zen nebo zrychleni ristu, zvétSeni pohlavnich organti a predcasné
dospivani (vCetné vyvoje pubického ochlupeni) u déti.

K zabranéni pienosu jsou doporu¢ovana nasledujici opatieni:
- Po aplikaci gelu si ditkladné umyjte ruce vodou a mydlem.
- Jakmile gel zaschne, zakryjte oblast aplikace odévem (napf. trickem). Po aplikaci tohoto ptipravku
maji pacienti pfed sprchovanim nebo koupanim pockat alesponi 1 hodinu.
- Pred jakoukoli situaci, pfi niz se predpoklada blizky kontakt, se osprchujte a dikladné umyjte
misto (mista) aplikace mydlem a vodou, aby se odstranily zbytky testosteronu, nebo, pokud to
neni mozné, noste po dobu kontaktu odév, jako je kosile nebo tricko, zakryvajici misto aplikace.

Zvlastni opatrnosti musi dbat pacienti pouZzivajici tento pripravek, kteti mohou byt v blizkém télesném
kontaktu s détmi, protoze testosteron mize prochazet odévem. Pti télesném kontaktu s détmi dbejte na
dodrzovani techniky aplikace (viz bod 3 této piibalové informace), véetn¢ zakryti mista aplikace ¢istym
odévem, jakmile gel zaschne. Kromée toho si misto aplikace po uplynuti doporuc¢ené doby (nejméne

1 hodina) umyjte mydlem a pted té€lesnym kontaktem s détmi jej opé€t zakryjte Cistym odévem.

Pokud jste pfesvédceni, ze testosteron byl pienesen na jinou osobu (muze, zenu nebo dité), tato osoba si ma:
- okamzit¢ omyt mydlem a vodou mista na kizi, ktera byla zasazena,
- ohlasit svému Iékati jakékoli znamky, jako je akné nebo zmény v ristu nebo typu ochlupeni na
téle nebo obliceji, zhrubnuti hlasu, zmény menstrua¢niho cyklu.
- U déti je téz tieba sledovat znamky pred¢asné puberty a zvét§eni pohlavnich organd.

Mezi aplikaci gelu a koupeli nebo sprchovanim byste mél nejlépe vyckat minimalné 1 hodinu.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a tento pripravek
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v neddvné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat, zvlasté o nasledujicich lécich:

- peroralni antikoagulancia (pouzivana pro fedéni krve),

- kortikosteroidy,

- inzulin (1€k pouzivany ke kontrole hladiny krevniho cukru pfi cukrovce). Pfi pouzivani tohoto

ptipravku mtize byt nutné snizit davku inzulinu.



Pokud se Vas néktery z vyse uvedenych bodl tyka (nebo si nejste jisty), porad'te se pred pouzitim tohoto
ptipravku se svym lékarem nebo lékarnikem.

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

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Zeny nesmi tento piipravek pouzivat.

Tvorba spermii mtze byt timto ptipravkem docasné potlacena.

Pokud Vase partnerka otéhotni, musite dodrzovat rady ohledné zabranéni pfenosu testosteronového gelu.
Tehotné Zeny se musi vyhybat jakémukoli kontaktu s misty, kam byl tento pfipravek aplikovan, nebot’
tento pfipravek mize mit nezadouci viriliza¢ni u€inky na plod. V pfipadé nahodného kontaktu klize na
ktizi misto kontaktu co nejdiive dikladné omyjte mydlem a vodou, jak je doporuceno vyse.

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

Sportovci a Zeny
Sportovci a zeny musi byt upozornéni na skuteCnost, ze tento piipravek obsahuje 1éCivou latku
(testosteron), ktera miize zpusobit pozitivni vysledek pii dopingovych kontrolach.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje alkohol (ethanol)

Tento 1€Civy piipravek obsahuje 0,9 g alkoholu (ethanolu) v jedné davce 1,25 g gelu.

Alkohol muze na porusené pokozce zpusobit pocit paleni.

Pfi podavani pripravku je tfeba dbat na vyhybani se zdrojim tepla/otevieného ohné, protoze ethanol je hotlavy,
dokud gel na kiizi nezaschne.

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

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Prvni pouZiti pumpy

Pfed prvnim pouzitim nové pumpy ji musite pfipravit pro pouziti nasledujicim zpisobem:

- Sejméte vicko z nadobky, abyste odkryli pist.

- Stisknéte tiikrat pist.

- NepouZzivejte gel z téchto tii stlaeni pistu. Tuto davku musite bezpecné zlikvidovat.
- Pumpa je nyni pipravena k pouziti. Nemusite ji znovu napliovat

- Vzdy, kdyz stlacite pist, uvolni se 1,25 g gelu.

Doporucena davka jsou 2 stlaceni pumpy aplikované jednou denné piiblizné€ ve stejnou dobu, nejlépe rano.
Davka mize byt upravena Vasim Iékafem a maximalni denni davka jsou 4 stlaceni pumpy denné.

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

MnoZzstvi aplikovaného

Pocet stlaceni MnoZstvi gelu testosteronu na kizi
® (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 ptipravek do oblasti genitalii (penis a varlata), protoze vysoky obsah
alkoholu v ptipravku mtze zptsobit mistni podrazdéni.

Po naplnéni pumpy, jak je popsano vyse, je gel piipraven k pouziti.

Jak gel aplikovat:
Gel si musi aplikovat pacient sam.

1. Jednou stisknéte pist, aby se gel uvolnil do dlané.

2. Vyberte si Cistou, suchou a zdravou oblast kiize na rameni a horni ¢asti paze (viz vyznacené oblasti na
obrazku nize).

3. Pomoci prstl jemné rozetiete gel rovnomérné po jednom rameni a horni ¢asti paze. Nevtirejte jej do
pokozky.

4. Pokud pouzivate 2 stlaceni pumpy, opakujte kroky 1, 2 a 3 na druhém rameni a horni ¢asti druhé paze.

5. Pokud pouzivate 3 nebo vice stlateni pumpy, naneste az 2 stlaceni pumpy na prvni rameno a pazi a az 2
stlateni pumpy na druhé rameno a pazi.

6. Po aplikaci gelu si umyjte ruce vodou a mydlem.

7. Pted zakrytim nechte gel zcela zaschnout.

Neaplikujte do oblasti genitalii (penis a varlata), protoze vysoky obsah alkoholu mtize zpiisobit mistni
podrazdeéni.

Pacienti maji byt informovani, Ze jiné osoby (dospéli nebo déti) nesmi pfijit do kontaktu s oblasti na téle,
kam byl gel aplikovan.

Jakmile gel zaschne, zakryjte misto aplikace Cistym odévem (napf. triCkem).

Pted blizkym télesnym kontaktem s jinou osobou (dospé€lym nebo ditétem) omyjte misto aplikace mydlem
a vodou po uplynuti doporuc¢ené doby (nejméné 1 hodina) a znovu jej zakryjte ¢istym odévem.

Gel si ma pacient aplikovat sam, a to na ¢istou, suchou, zdravou kiizi na obou ramenou nebo obou pazich.

JestliZe jste pouZil vice tohoto pripravku, nez jste mél
Porad'te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem. Mize Vam byt doporuceno, abyste si misto aplikace okamzité
omyl, a lékaf Vam miiZze doporucit pferuseni lécby.
Nasledujici znamky mohou naznacovat, Ze mozna pouzivate pfili§ mnoho piipravku a mate se obratit na
svého lékare:

e podrazdénost



e nervozita
e zvySeni télesné hmotnosti
e Casta nebo prodlouzena erekce

Tyto ptiznaky mohou znamenat, zZe Vase davka tohoto ptipravku je pfili§ vysoka a 1ékai Vam mozna bude
muset davku upravit (viz bod 2 Upozornéni a opatient).

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

JestliZe jste pi‘estal pouZivat tento pripravek
Nemeél byste pierusit 1écbu timto pfipravkem bez porady se svym lékatfem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky ohledné uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miZze mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Casté nezadouci icinky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

e poruchy nalady

e emocni priznaky (vykyvy nalady, afektivni porucha, vztek, agresivita, netrpélivost, nespavost,
abnormalni sny, zvySené libido)

e zavrat

e parestezie (brnéni, mravenceni)

e amnézie (ztrata pameti)

e hyperestezie (zvySena citlivost na zevni smyslové podnéty)

e bolest hlavy

e hypertenze (vysoky krevni tlak)

e prijem

e alopecie (ztrata vlasi)

e kopiivka

e gynekomastie (zvétSeni prsnich zlaz u muzl)

o reakce v misté aplikace

e zmény v laboratornich testech (polycytemie, lipidy)

e zvySeny hematokrit

e zvysend hladina hemoglobinu

e zvySeny pocet Cervenych krvinek

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
Tento 1é¢ivy pripravek muZe zpisobit:

e maligni hypertenzi

e navaly horka/zrudnuti

e zanét zil

e bolest ust

e nafouknuti bficha

e akné

e hirsutismus (nadmérné ochlupeni)

e vyrazku



suchou kazi

seboreu (zvysena tvorba mazu koznimi zldzami)
kozni 1éze

kontaktni dermatitidu

zmeény barvy vlast

precitlivélost v misté aplikace

sveédéni v misté aplikace

poruchu bradavky

abnormality prostaty

bolest varlat

zvySenou frekvenci erekci

hydrostaticky intersticialni edém (jamkovy edém)
zvySenou hladinu PSA

Vziacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
Tento 1é¢ivy pripravek muZe zpusobit:

priapismus (pfetrvavajici, chorobné a bolestivé ztopotfeni penisu)
novotvar jater

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
Tento 1éCivy pripravek miZe zpusobit:

zloutenku
obstrukci mocovych cest

Cetnost neni znama (z dostupnych udaji nelze urcit)
Tento 1é¢ivy pripravek muZe zpusobit:

rakovinu prostaty

astenii (slabost)

nervozitu

depresi

nepratelstvi

spankovou apnoi

obstrukci mocovych cest

svalové kiece

zmeény libida

1é¢ba vysokymi davkami testosteronovych ptipravki bézné docasné prerusuje nebo snizuje tvorbu
spermii, a tim zmensSuje velikost varlat

malatnost

otoky

reakce piecitlivélosti

zvySeni télesné hmotnosti

zmeény elektrolyti (zadrzovani sodiku, chloridi, drasliku, vapniku, anorganickych fosfatd a vody)
b&hem 1é¢by vysokymi davkami a/nebo dlouhodobé 1é¢by

kozni reakce (vzhledem k alkoholu obsazenému v pfipravku muze Casta aplikace na kiizi zpusobit
podrazdéni a suchou ktizi)

zvySeni vyskytu zadrzovani vody a otokil

Vzhledem k alkoholu, ktery tento ptipravek obsahuje, mize Casta aplikace na kuzi zpasobit podrazdéni
ktize a suchost kize.



HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny v této
pribalové  informaci.  Nezddouci  uU¢inky  mulzete  hlasit  prostfednictvim  webového
formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak tento pripravek uchovavat
Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a sacku. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co tento pripravek obsahuje
- Lécivou latkou je testosteron.
- 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 pripravek je bezbarvy gel ve vicedavkovém obalu s davkovaci pumpou, s 88 g gelu a dodava
minimaln¢ 60 davek.

Tento ptipravek je k dispozici v krabickach s jednim, dvéma, tfemi nebo Sesti nadobkami. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobci

Drzitel rozhodnuti o registraci
Besins Healthcare S.A.

Rue Washington 80

1050 Ixelles

Belgie

Vyrobce
Laboratoires Besins International

13, rue Périer
92120 Montrouge Francie


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Besins Manufacturing Belgium
Groot-Bijgaardenstraat 128
1620 Drogenbos Belgie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

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

Némecko: Testogel Dosiergel 16,2 mg/g Gel

Irsko: Testogel 16,2 mg/g Gel

Polsko: Androtop

Slovinsko: Androtop 20,25 mg/sprozitev gel

Spanglsko: Testogel 16,2 mg/g Gel

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 10. 2024



