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Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

TESTOGEL

7) 25 mg, Gel im Beutel
Testosteron
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Zur Anwendung bei erwachsenen Ménnern

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfél-
tig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren

\_ Arzt oder Apotheker. J

Diese Packungshbeilage beinhaltet:

1. Was ist TESTOGEL® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von TESTOGEL®
beachten?

3. Wie ist TESTOGEL® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist TESTOGEL® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist TESTOGEL® und wofiir wird es angewendet?
Dieses Arzneimittel enthalt Testosteron, ein im Korper
natiirlich gebildetes ménnliches Hormon.

Es handelt sich um eine Hormontherapie fiir den Mann
zur Behandlung von Beschwerden, die durch einen Man-
gel an Testosteron verursacht werden.

(Siehe auch Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der
Anwendung von TESTOGEL® ist erforderlich®).

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
TESTOGEL® beachten?

TESTOGEL® darf nicht angewendet werden

— wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Testo-
steron oder einen der sonstigen Bestandteile des Gels
sind,

— wenn Sie an Prostatakrebs leiden,

— wenn Sie an Brustkrebs leiden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
TESTOGEL® ist erforderlich:

Vor Beginn der Behandlung mit TESTOGEL® muss Ihr
Testosteronmangel eindeutig anhand klinischer Symp-
tome (Riickbildung der ménnlichen Geschlechtsmerk-
male, Riickgang der fettfreien Korpermasse, Schwéache
oder Miidigkeit, Aonahme der Libido, Erektionsstorun-
gen, usw.) nachgewiesen und durch labormedizinische
Untersuchungen, die im gleichen Labor durchzufiihren
sind, bestatigt werden.

TESTOGEL® ist nicht bestimmt fiir

— die Behandlung der ménnlichen Sterilitit oder Impo-
tenz,

— Kinder, da fiir Jungen unter 18 Jahren keine Klini-
schen Untersuchungen vorliegen,

— Frauen aufgrund der moglichen Entwicklung von Ver-
mannlichungserscheinungen.

Androgene konnen das Risiko fiir eine VergroBerung der
Prostata (gutartige Prostatahyperplasie) oder fiir Prosta-
takrebs erhohen. Daher sollten entsprechend arztlicher
Anweisung vor und wahrend der Behandlung regelmé-
Bige Untersuchungen der Prostata durchgefiihrt werden.
Wenn Sie an einer schweren Herz-, Leber- oder Nierener-
krankung leiden, konnen unter der Behandlung mit
TESTOGEL® ernste Komplikationen in Form von Wasser-
einlagerung im Gewebe, eventuell begleitet von dekom-
pensierter Herzinsuffizienz (Volumeniiberlastung des
Herzens), auftreten.

Testosteron kann zu Blutdruckerhdhung fiihren.
TESTOGEL® sollte daher mit Vorsicht angewendet wer-
den, wenn Sie an Bluthochdruck leiden.

Wéhrend der Behandlung mit Tpstosteron ist, insbeson-
dere bei Patienten mit starkem Ubergewicht und bei Pati-
enten mit chronischen Atemwegserkrankungen, ein

kurzfristiges Aussetzen der Atmung wéahrend des Schla-
fes (Schlafapnoe) beobachtet worden.

Bei Krebs-Patienten mit Befall der Knochen kann eine
erhohte Kalziumkonzentration im Blut und im Urin auftre-
ten. TESTOGEL® kann diese Kalziumwerte weiter beein-
flussen. lhr Arzt wird gegebenenfalls wahrend Ihrer
Behandlung mit TESTOGEL® diese Kalziumkonzentratio-
nen durch Bluttests iiberpriifen.

Wenn Sie die Testosteron-Ersatztherapie (ber langere
Zeit erhalten, kann ein anormaler Anstieg der Zahl der
roten Blutkdrperchen in Ihrem Blut auftreten (Polyzytha-
mie). Um dies zu vermeiden, miissen regelmaBige Blut-
untersuchungen stattfinden.

TESTOGEL® muss mit Vorsicht angewendet werden,
wenn Sie an Epilepsie und/oder Migréne leiden, da diese
Beschwerden dadurch verstarkt werden konnen.

Bei schweren Hautreaktionen sollte die Behandlung
liberpriift und, wenn nétig, abgebrochen werden.
Folgende Symptome kdnnen darauf hinweisen, dass Sie
zu viel von dem Arzneimittel anwenden: Reizbarkeit, Ner-
vositat, Gewichtszunahme, haufige oder langanhaltende
Erektionen. Informieren Sie lhren Arzt (iber diese Anzei-
chen, damit er die tagliche Dosis von TESTOGEL® ent-
sprechend anpassen kann.

Vor Beginn der Behandlung wird lhr Arzt eine griind-
liche Untersuchung vornehmen. Bevor Sie dieses Arznei-
mittel erhalten, werden bei 2 Arztbesuchen Blutproben
entnommen, um lhre Testosteron-Werte zu bestimmen.
Wahrend der Behandlung finden regelméBige arztliche
Kontrolluntersuchungen statt (mindestens einmal pro
Jahr bzw. zweimal pro Jahr, wenn Sie schon alter oder
ein Risikopatient sind).

Mégliche Testosteron-Ubertragung:

Bei engem und relativ langem Hautkontakt kann das Tes-
tosteron auf andere Personen (ibertragen werden, wenn
die behandelte Hautpartie nicht abgedeckt wird. Das
konnte dazu fiihren, dass lhre Kontaktperson Anzeichen
von erhohter Testosteron-Konzentration aufweist wie
z.B. verstérkte Behaarung im Gesicht und auf dem Kor-
per und eine tiefere Stimme. Bei Frauen kdnnen Unregel-
méBigkeiten des Menstruationszyklus auftreten. Durch
Kleidung, die die behandelte Hautfliche abdeckt, oder
durch Duschen vor einem Kontakt kann die Ubertragung
vermieden werden.

i

56486

Folgende VorsichtsmaBnahmen werden empfohlen:

e Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und Seife
nach dem Auftragen des Gels,

e bedecken Sie die Anwendungsflache mit einem Klei-
dungsstiick, sobald das Gel getrocknet ist,

e duschen Sie vor dem Intimkontakt.

Wenn Sie glauben, dass das Testosteron auf eine andere

Person (ibertragen wurde (Frau oder Kind):

e Die mdglicherweise betroffene Hautpartie ist sofort
mit Wasser und Seife zu waschen.

e Teilen Sie lhrem Arzt Vermannlichungserscheinungen
wie Akne oder Verdnderung des Wachstums oder der
Art der Korper- oder Gesichtsbehaarung mit.

Um sicher zu sein, dass keine andere Person versehent-
lich einem Risiko ausgesetzt wird, sollte ein langerer
Zeitraum zwischen dem Auftragen von TESTOGEL® und
dem Korperkontakt eingehalten werden. Sie sollten ent-
weder ein T-Shirt wahrend des engen Kontakts tragen,
um die Hautpartie, auf die TESTOGEL® aufgetragen
wurde, abzudecken, oder vor dem Kontakt baden oder
duschen.

Vorzugsweise sollten Sie mindestens 6 Stunden zwi-
schen dem Auftragen des Gels und dem Baden oder
Duschen warten. Wenn Sie jedoch gelegentlich 1 bis 6
Stunden nach der Anwendung des Gels baden oder
duschen, diirfte das die Wirkungen Ihrer Behandlung
nicht wesentlich beeinflussen.

Bei Anwendung von TESTOGEL® mit anderen Arznei-
mitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Dies gilt inshesondere fiir orale Antikoagulanzien (zur
Blutverdiinnung), Insulin oder Kortikosteroide (Nebennie-
renrindenhormone). In diesen speziellen Féllen muss Ihre
Dosis von TESTOGEL® eventuell angepasst werden.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangere oder stillende Frauen diirffen TESTOGEL®
nicht anwenden.

Schwangere Frauen diirfen keinerlei Kontakt mit den
TESTOGEL®-Anwendungsflachen haben. Dieses Arznei-
mittel kann zur Verménnlichung des Ungeborenen fiih-




ren. Im Falle eines Kontaktes ist, wie oben empfohlen, die
Kontaktflache so bald wie mdglich mit Wasser und Seife
zu waschen.

Wenn Ihre Partnerin schwanger wird, miissen Sie die
Ratschlége hinsichtlich der Vermeidung einer Ubertra-
gung des Testosteron-Gels befolgen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
TESTOGEL® hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtig-
keit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Sportler/Sportlerinnen:

Sportler/Sportlerinnen werden darauf hingewiesen, dass
dieses Arzneimittel einen Wirkstoff (Testosteron) enthilt,
der bei Doping-Kontrollen eine positive Reaktion hervor-
rufen kann.

3.Wie ist TESTOGEL® anzuwenden?

Dieses Arzneimittel ist nur zur Anwendung bei
erwachsenen Ménnern bestimmt.

Wenden Sie TESTOGEL® immer genau nach Anweisun-
gen des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Die empfohlene Dosierung betrdgt 59 Gel (d.h. 50 mg
Testosteron, entsprechend zwei Beuteln TESTOGEL®
25 mg), das einmal taglich ungefahr zur gleichen Uhrzeit,
vorzugsweise morgens, aufgetragen wird. Die tagliche
Dosis kann von Ihrem Arzt individuell angepasst werden,
darf jedoch 10g Gel pro Tag nicht (iberschreiten.

Das Gel muss in einer diinnen Schicht leicht auf die sau-
bere, trockene, gesunde Haut der Schultern, Arme oder
des Bauches aufgetragen werden.

Nach dem Offnen des Beutels muss der gesamte Inhalt
entnommen und sofort auf die Haut aufgetragen werden.
Lassen Sie das Gel vor dem Anziehen der Kleidung min-
destens 3—5 Minuten trocknen. Waschen Sie sich nach
der Anwendung die Hande mit Wasser und Seife.

Nicht auf die Geschlechtsorgane (Penis und Hoden) auf-
tragen, da der hohe Alkoholgehalt ortliche Reizungen
verursachen kann.
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn

Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von TESTO-
GEL® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge von TESTOGEL® ange-
wendet haben, als Sie sollten:
Fragen Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von TESTOGEL® vergessen
haben:

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, um die verges-
sene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von TESTOGEL® abbrechen:
Sie sollten die Therapie mit TESTOGEL® nicht abbrechen,
ohne dass Ihr Arzt Sie dazu aufgefordert hat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann TESTOGEL® Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen:

Sehr héufige Nebenwirkungen, die bei 10 von 100
Behandelten auftreten kénnen

Aufgrund des in diesem Arzneimittel enthaltenen Alko-
hols kdnnen haufige Anwendungen auf der Haut Hautrei-
zungen und trockene Haut verursachen. Dariiber hinaus
kann Akne auftreten.

Héufige Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 von 100
Behandelten):

TESTOGEL® kann Kopfschmerzen, Haarausfall, die Ent-
wicklung schmerzhafter, empfindlicher oder vergroBerter
Brustdriisen, Veranderungen der Prostatadriise, Durch-
fall, Schwindel, Anstieg des Blutdrucks, Stimmungs-

schwankungen, Veranderungen der Laborwerte (Anstieg
der Zahl der roten Blutkérperchen, Lipide), Uberempfind-
lichkeit der Haut sowie Kribbeln und Gedachtnisverlust
hervorrufen.

Bei der Anwendung von oralem oder injizierbarem Testo-
steron wurden weitere Nebenwirkungen beobachtet:
Gewichtszunahme, Verdnderungen der Blutsalze, Mus-
kelschmerzen, Nervositat, Depression, Feindseligkeit,
Atemprobleme wéhrend des Schlafens, Gelbfarbung der
Haut (Gelbsucht), Verdnderungen bei Leberfunktions-
tests. Seborrhoe (fettige Haut), Verdnderungen der Libido,
verminderte Spermienzahl, haufige oder lang anhaltende
Erektionen, Harnverhalten, Wassereinlagerungen, Uber-
empfindlichkeitsreaktionen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich

beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.Wie ist TESTOGEL® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen TESTOGEL® nach dem auf der Faltschachtel
und dem Beutel nach ,Verwendbar bis:“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

6.Weitere Informationen

Was TESTOGEL® enthdlt:

Der Wirkstoff ist Testosteron. Jeder 2,5 g-Beutel enthélt
25 mg Testosteron.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carbomer 980, Isopropylmyristat (Ph.Eur.), Ethanol 96 %,
Natriumhydroxid, gereinigtes Wasser.
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Wie TESTOGEL® aussieht und Inhalt der Packung:

TESTOGEL® 25 mg ist ein farbloses Gel in einem
2,5 g-Beutel.

TESTOGEL® ist in Packungen mit 30 und 90 (3x30)
Beuteln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:

DR. KADE/BESINS Pharma GmbH

RigistraBe 2

12277 Berlin

Tel.: 030/7 20 82-0, Telefax: 0 30 /7 20 82-200
E-Mail: info@kade.de

Hersteller:

Laboratoires Besins International
13, rue Périer

F-92120 Montrouge

Frankreich

oder

Besins International Belgique
Groot Bijgaardenstraat, 128
B-1620 Drogenbos

Belgien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich, Belgien, Zypern, Danemark, Finnland, Frank-
reich, Deutschland, Griechenland, Island, Irland, Italien,
Luxemburg, Norwegen, Portugal, Spanien, Schweden,
Niederlande, Vereinigtes Konigreich: TESTOGEL®

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-

beitet: 06/2014. Deutschland 64014057 / 0411

A090630056486




