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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Androgel 16,2 mg/g gel transdermic
Testosteron

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este acest medicament si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati acest medicament
Cum sa utilizati acest medicament

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk v~

1. Ce este acest medicament si pentru ce se utilizeaza
Acest medicament contine testosteron, un hormon masculin produs in mod natural in organism.

Acest medicament se utilizeaza la barbatii adulti in scopul substitutiei testosteronului, pentru tratarea
diferitelor probleme de sanatate cauzate de deficitul de testosteron (hipogonadism masculin). Acesta
trebuie confirmat prin intermediul a doua determinari separate ale valorilor testosteronului in sénge si
trebuie sa includa, de asemenea, simptome clinice cum sunt:

- impotenta

- infertilitate

- apetit sexual scazut

- oboseala

- stari depresive

- pierdere de masa osoasa cauzata de valori scazute de hormon

- regresia trasaturilor masculine

- masa corporald non-grasa scazuta

- incapacitatea de a avea/mentine o erectie

2. Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati acest medicament

Cine poate utiliza Androgel
- Doar barbatii pot utiliza acest medicament.
- Barbatii tineri sub 18 ani nu trebuie sd utilizeze acest medicament.
- Acest medicament nu trebuie utilizat de catre femei indiferent de varsta.




- Nu trebuie permis ca femeile (in special femeile insarcinate sau care aldpteaza) sau copiii sa
intre in contact cu acest medicament sau cu zonele de piele pe care a fost aplicat acest
medicament.

Nu utilizati acest medicament
- dacd aveti sau se suspecteaza ca aveti cancer de prostata
- dacad aveti sau se suspecteaza ca aveti cancer de san
- daca sunteti alergic la testosteron sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Inaintea inceperii oricarui tratament cu acest medicament, deficitul dumneavoastra de testosteron
trebuie demonstrat in mod clar de semne clinice (regresia caracterelor masculine, masa de tesut
muscular scazuta, stare de slabiciune fizica sau oboseald, apetit/dorinta sexual(a) scazut(a),
incapacitatea de a avea/mentine o erectie etc.) si confirmat prin analize de laborator. Medicul
dumneavoastra va va face analizele necesare inainte de a putea utiliza acest medicament si va efectua
controale de urmarire prin efectuarea periodica a unor analize de sange.

Daca oricare dintre urmatoarele situatii se aplica in cazul dumneavoastra (sau nu sunteti sigur),
discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte de a utiliza acest medicament, deoarece utilizarea acestui
medicament poate agrava aceste afectiuni.
e aveti dificultati la eliminarea apei (urinare) din cauza unei prostate marite
e aveti cancer osos — medicul dumneavoastra va va verifica nivelul de calciu
e aveti tensiunea arteriald crescutd sau daca urmati tratament pentru tensiunea arteriala crescuta,
intrucat acest medicament poate determina cresterea tensiunii arteriale
e aveti o boala severa a inimii, ficatului sau rinichilor, deoarece tratamentul cu acest
medicament poate determina complicatii severe sub forma de retentie de apa in organism,
insotitd uneori de insuficienta cardiaca (congestiva) (acumulare excesiva de lichid Tn inima)
e aveti boald cardiaca ischemica (care afecteaza alimentarea cu sdnge a inimii)
e probleme de coagulare a sangelui

- trombofilie (o anomalie a coagularii sdngelui care creste riscul de tromboza, cheaguri
de sange in vasele de singe)

- factori care va cresc riscul de aparitie a cheagurilor de sange intr-o vena: cheaguri de
sange Intr-o vena la un moment anterior; fumat; obezitate; cancer; imobilizare; daca
un membru apropiat din familia dumneavoastra a avut un cheag de sénge in picior,
plaman sau alt organ la o varsta tanara (de exemplu, sub varsta de aproximativ 50 de
ani); sau pe masura ce Tnaintati in varsta

- cum recunoasteti un cheag de sadnge: umflare dureroasa a unui picior sau schimbare
brusca a culorii pielii, de ex. pielea devine palida, rosie sau albastra, scurtare brusca a
respiratiei, tuse brusca inexplicabila prin care se poate elimina sdnge; sau durere
brusca in piept, stare de lesin sau ameteala severd, durere severa de stomac, pierdere
brusca a vederii. Cereti asistentd medicala de urgenta daca aveti unul dintre aceste
simptome

e aveti epilpsie

e aveti migrene

e aveti probleme de respiratie in timpul somnului — probabilitatea ca acestea sd apara este mai
mare daca sunteti supraponderal sau aveti probleme pulmonare pe termen lung.

Hormonii androgeni pot creste riscul maririi prostatei (hipertrofie benigna de prostatd) sau al
cancerului de prostatd. Examinari regulate ale prostatei trebuie efectuate Tnainte de inceperea
tratamentului si in timpul acestuia, pentru a respecta recomandarile medicului dumneavoastra.



Daca aveti diabet zaharat si utilizati insulind pentru a tine sub control valorile glicemiei, tratamentul cu
testosteron va poate afecta raspunsul la insulina si este posibil si fie nevoie de reducerea medicatiei
dumneavoastra antidiabetice.

In cazul unor reactii severe pe piele, tratamentul trebuie evaluat si, daca este necesar, oprit.

Acest medicament nu trebuie utilizat de catre femei din cauza posibilelor efecte virilizante (cum ar fi
cresterea parului facial sau a parului pe corp, ingrosarea vocii sau modificari ale ciclului menstrual).

Informatii privind monitorizarea suplimentara

Urmatoarele analize de sange trebuie efectuate de catre medicul dumneavoastra inainte si in timpul
tratamentului: nivelul de testosteron din sange, hemoleucograma completa.

Pe durata tratamentului, va veti prezenta la controale regulate (cel putin o data pe an si de doua ori pe
an daca sunteti In varsta sau dacd medicul dumneavoastra va considerd un pacient cu risc).

Daca urmati un tratament de substitutie cu testosteron pe perioade lungi de timp, este posibil sa apara
o crestere anormala a numarului de celule rosii din sange (policitemie). Vi se vor efectua analize de
sange periodice pentru a verifica daca acest lucru nu se Intdmpla.

Copii si adolesceti
Acest medicament nu este recomandat copiilor si adolescentilor, deoarece nu sunt disponibile
informatii pentru baieti sub 18 ani.

Transferul posibil al testosteronului

In timpul perioadelor repetate sau prelungite de contact fizic, acest medicament poate fi transferat unei
alte persoane. Acest lucru poate determina efecte secundare, cum ar fi cresterea parului facial sau
corporal, ingrosarea vocii sau modificari ale ciclului menstrual al femeilor sau accelerarea cresterii in
inaltime, marirea organelor genitale si pubertatea timpurie (inclusiv aparitia parului pubian) la copii.

Se recomanda urmatoarele precautii pentru a evita transferul:

- spalati-va bine mainile cu apa si sapun dupa aplicarea gelului

- dupa ce s-a uscat gelul, acoperiti zona de aplicare cu Iimbracaminte (cum ar fi un tricou). Dupa
aplicarea acestui medicament, pacientii ar trebui sa astepte cel putin o ora Tnainte de a face
baie sau dus.

- spalati si curatati bine cu apa si sapun zona(ele) unde ati aplicat gelul pentru a elimina orice
reziduu de testosteron, Tnainte de orice situatie in care puteti avea un contact fizic apropiat sau,
daci acest lucru nu este posibil, purtati imbracaminte cum ar fi o camasa sau un tricou care sa
acopere locul de aplicare pe perioada contactului.

Pacientii care utilizeaza acest produs si care pot intra in contact fizic apropiat cu copiii trebuie sa aiba
mai multd grija, deoarece testosteronul poate trece prin imbriacaminte. Asigurati-va ca respectati
instructiunile de aplicare (vezi punctul 3 din acest prospect) atunci cand intrati in contact fizic cu copiii,
inclusiv acoperirea locului de aplicare cu imbracaminte curatd odata ce gelul s-a uscat. De asemenea,
spalati locul de aplicare cu sd@pun odata ce perioada recomandatd de asteptare (cel putin 1 ord) a trecut
si acoperiti din nou cu imbracaminte curatd inainte de contactul fizic cu copiii.

Daca suspectati cd a fost transferat testosteron la o altd persoana (barbat, femeie sau copil), aceasta
persoana trebuie sa:
- spele imediat zona de piele posibil afectata cu apa si sapun,
- contacteze medicul daca apar semne precum acnee, modificdri de crestere si aparitie a parului
de pe corp sau fata, ingrosare a vocii, modificari ale ciclului menstrual.
- 1n cazul copiilor, trebuie luate in considerare si semne ale pubertétii timpurie si marirea
organelor genitale.

Este de preferat sa asteptati cel putin 1 orad dupa ce aplicati acest medicament si inainte de a face baie
sau dus.



Acest medicament impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, in special urmatoarele:
- anticoagulante orale (utilizate pentru subtierea sangelui)
- corticosteroizi
- insulind (medicamente pentru controlul nivelului de zahar in sdnge in diabet). Este posibil sa
vi se reducd doza de insulind atunci cand utilizati acest medicament.

Daca sunteti in oricare din situatiile de mai sus (sau nu sunteti sigur), discutati cu medicul
dumneavoastra sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Aceste medicamente pot determina ajustarea dozei din acest medicament.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Acest medicament nu trebuie utilizat de catre femei.

Este posibil ca producerea de spermatozoizi sa fie suprimata in mod reversibil cu acest medicament.
Daca partenera dumneavoastrd raimane Insarcinata, trebuie sa urmati recomandarile privind evitarea
transferului de gel cu testosteron.

Femeile gravide trebuie sa evite orice contact cu locurile de aplicare a acestui medicament deoarece
acest produs poate avea efecte adverse virilizante asupra fatului. In cazul contactului accidental de la
piele la piele, spélati bine si cat mai curand posibil zona de contact cu apa si sdpun, asa cum se
recomanda mai sus.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Sportivi si femei
Sportivii si femeile sunt atentionati asupra faptului ca acest medicament contine o substanta activa
(testosteron) care poate determina un rezultat pozitiv la testele de control antidoping.

Acest medicament contine alcool (etanol)

Acest medicament contine 0,9 g alcool (etanol) in fiecare doza de 1,25 g gel.

Poate cauza senzatie de arsura pe pielea cu leziuni.

Aveti grija sa evitati sursele de caldura / flacarile deschise la prima administrare a produsului,
deoarece etanolul

este inflamabil inainte sa se usuce pe piele.

3. Cum sa utilizati acest medicament
Acest medicament este destinat doar utilizarii de citre barbati adulti.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Utilizarea pompei pentru prima data
Inainte de a utiliza pompa prima dat, trebuie si o pregatiti de utilizare dupa cum urmeaza:
- Scoateti capacul de pe rezervor, pentru a avea acces la piston
- Apasati pe piston de trei ori
- Nu utilizati gelul eliberat in urma acestor trei apasari ale pistonului. Aceastd doza trebuie
aruncata in conditii de siguranta.
- Pompa este acum pregitita pentru utilizare. Nu va mai fi necesar s-o amorsati din nou.
- De fiecare daca cand este apasat pistonul, se elibereaza 1,25 g de gel.
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Doza recomandata este de 2 apasari ale pompei aplicatd o data pe zi, aproximativ la aceeasi orad in
fiecare zi, de preferintd dimineata. Doza poate fi ajustatd de medicul dumneavoastra, iar doza maxima
este de 4 apasari ale pompei pe zi.

Medicul dumneavoastra va va spune cate apasari ale pistonului sunt necesare pentru a obtine doza
corecta de gel pentru dumneavoastrd. Tabelul de mai jos va ofera mai multe informatii.

Numir de apasiri Cantitatea de gel Cantitatea de testosteron aplicata pe piele
(® (mg)
1 1,25 20,25
2 2,5 40,5
3 3,75 60,75
4 5,0 81,0

Gelul trebuie intins usor, in strat subtire, pe pielea curata, uscata si sandtoasa a ambilor umeri si a
partii de sus a bratelor. Nu 1l masati pe piele. Lasati gelul sa se usuce timp de cel putin 3-5 minute
inainte de a va imbraca. Spalati mainile cu apa si sdpun dupa aplicare. Nu aplicati pe zonele genitale
(penis si testicule), deoarece continutul crescut de etanol poate provoca iritatii locale.

Dupa amorsarea pompei asa cum este descris mai sus, gelul este gata de utilizare.

Cum se aplica gelul:
Gelul trebuie aplicat de catre pacient.

1. Apasati pistonul o datd 1n jos pentru a distribui gelul In palma.

2. Selectati o zona de piele curata, uscata si sanitoasd de pe umar si partea superioara a bratului (vezi
zonele marcate in imaginea de mai jos).

3. Cu degetele, distribuiti usor gelul, in mod uniform pe un umaér si pe partea superioard a bratului. Nu
il masati pe piele.

4. Daca utilizati 2 apasari ale pompei, repetati pasii 1, 2 si 3 pe celdlalt umar si partea superioara a
bratului.

5. Daca utilizati 3 sau mai multe apasari ale pompei, aplicati gelul de la maximum 2 apasari ale
pompei pe primul umar si pe brat si gelul de la maximum 2 apasari ale pompei pe celalalt umar si pe
celdlalt brat.

6. Dupad ce ati aplicat gelul, spélati-va mainile cu apa si sapun.

7. Trebuie sa lasati gelul sa se usuce complet Tnainte de a va imbréca.

Nu aplicati pe zonele genitale (penis si testicule), deoarece continutul ridicat de alcool poate provoca
iritatii locale.

Pacientii trebuie informati ca alte persoane (adulti sau copii) nu trebuie sa intre In contact cu zona
corpului unde a fost aplicat gelul.



Dupa ce gelul s-a uscat, acoperiti locul de aplicare cu imbracaminte curatd (cum ar fi un tricou).
Inainte de contactul fizic apropiat cu o alti persoana (adult sau copil), spalati locul de aplicare cu apa
si sdpun odata ce perioada recomandata de asteptare (cel putin 1 ord) a trecut si acoperiti din nou cu
imbracaminte curata.

Gelul trebuie administrat de catre pacient, pe pielea curata, uscata si sdnatoasd de pe ambii umeri sau
de pe ambele brate.

Daca utilizati mai mult din acest medicament decit trebuie
Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului. Vi se poate recomanda sa spalati imediat
locul de aplicare si medicul dumneavoastra va poate sfatui sa opriti tratamentul.

Urmatoarele semne pot indica ca este posibil sa utilizati prea mult din acest produs si trebuie sa va
adresati medicului dumneavoastra:

e iritabilitate

e nervozitate

e crestere In greutate

e crectii frecvente sau prelungite

Aceste simptome pot indica faptul cd doza dumneavoastra din acest medicament este prea mare si
poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa va ajusteze doza (vezi punctul 2, Atentionari si
Precautii).

Daca uitati sa utilizati acest medicament
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Aplicati doza urmatoare la ora obignuita.

Daci incetati sa utilizati acest medicament
Nu trebuie sa opriti tratamentul cu acest medicament decét in cazul in care medicul dumneavoastra va
spune sa faceti acest lucru.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
e tulburéri de dispozitie
e simptome emotionale (schimbari de dispozitie, tulburari afective, furie, agresivitate, nerabdare,
insomnie, vise anormale, apetit sexual crescut)
ameteala
parestezie
amnezie
hiperestezie
dureri de cap
hipertensiune
diaree
alopecie
urticarie
ginecomastie
reactii la locului de aplicare
modificari ale testelor de laborator (policitemie, profilul lipidic)
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e cresterea valorilor hematocritului
e cresterea valorilor hemoglobinei
e cresterea numarului de globule rosii din sange

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta cel mult 1 din 100 persoane)
Acest medicament poate provoca:

e hipertensiune arteriala maligna
bufeuri
flebita
durere la nivelul gurii
distensie abdominala
acnee
hirsutism
eruptie cutanata
uscaciune a pielii
seboree
leziuni ale pielii
dermatita de contact
modificari de culoare a parului
hipersensibilitate la locul de aplicare
mancarime la locul de aplicare
sensibilitate la nivelul mameloanelor
anomalii la nivelul prostatei
durere la nivelul testiculelor
frecventd crescuta a erectiilor
edem cu godeu
cresteri ale valorilor PSA

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)Acest medicament poate cauza:
e priapism (erectie involuntara prelungita)
e cancer la nivelul ficatului

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane)
Acest medicament poate cauza:

e icter

e obstructia tractului urinar

Frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)
Acest medicament poate cauza:
e cancer de prostata
astenie
nervozitate
depresie
ostilitate
apnee in somn
obstructia tractului urinar
crampe musculare
modificari ale libidoului
terapia cu doze mari de preparate cu testosteron intrerupe sau reduce in mod reversibil
producerea de spermatozoizi, reducand astfel dimensiunea testiculelor
indispozitie
edem
reactii de hipersensibilitate
crestere in greutate



e modificari electrolitice (retentie de sodiu, clor, potasiu, calciu, fosfat anorganic si apd) in
timpul tratamentului cu doze mari si/sau prelungit

e reactii la nivelul pielii (din cauza alcoolului pe care 1l contine acest medicament, aplicarile
frecvente pe piele pot cauza iritatii si uscaciune a pielii)

e cresteri ale frecventei cazurilor de retentie a apei si de edem

Din cauza alcoolului pe care il contine acest medicament, aplicarile frecvente pe piele pot provoca
iritatii i uscaciune a pielii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si tub Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine acest medicament
- Substanta activa este testosteronul.
- Celelalte componente sunt Carbomer 980, miristat de izopropil, etanol 96%, hidroxid de sodiu
0,IN, apa purificata.

Cum arata acest medicament si continutul ambalajului
Acest medicament este un gel transparent sau ugor opalescent, incolor, furnizat intr-un recipient
multidoza cu pompé dozatoare, cu 88 g gel, si elibereazd minimum 60 de doze.

Acest medicament este disponibil in ambalaje continand 1, 2, 3 sau 6 recipiente. Este posibil ca nu
toate formele de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Besins Healthcare

Rue Washington 80, 1050 Ixelles,


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Belgia

Fabricantii

Laboratoires Besins International

13 rue Périer, 92120 - Montrouge Cedex,
Franta

Besins Manufacturing Belgium
Groot Bijgaardenstraat 128, 1620 — Drogenbos,
Belgia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Austria, Belgia, Franta, Luxemburg, Roméania, Tarile de Jos, Republica Ceha, Ungaria: Androgel 16,2
mg/g

Germania: Testogel Dosiergel 16,2 mg/g Gel

Irlanda: Testogel 16.2 mg/g Gel

Polonia: Androtop
Slovenia: Androtop 20,25 mg/sprozitev gel
Spania: Testogel 16,2 mg/g Gel

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2025.



