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Piibalova informace: informace pro pacienta
ANDROGEL 50 mg, gel v sacku

Testosteronum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pfipravek byl predepsdn vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad€ jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
Co je pripravek Androgel a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Androgel pouZivat
Jak se ptipravek Androgel pouziva
Mozné nezadouci u€inky
Jak ptipravek Androgel uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

AR S e

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

Pripravek Androgel se pouziva u dospélych muzi jako nahrada testosteronu pro 1é¢bu ruznych
zdravotnich problémt zplisobenych nedostatkem testosteronu (muzsky hypogonadismus). To je tfeba
potvrdit dvéma samostatnymi métenimi hladiny testosteronu v krvi a ptfitomnosti klinickych ptiznak,
jako je napft.:

- impotence,

- neplodnost,

- snizena sexualni apetence,

- Unava,

- depresivni nalada,

- ubytek kosti zptisobeny nizkymi hladinami hormonu,

- ustup znaku typickych pro muze,

- sklon k poklesu télesné hmotnosti,

- neschopnost mit/udrzet erekci.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek Androgel pouZivat

NepouZivejte pripravek Androgel

- jestlize jste alergicky na testosteron nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6),

- jestlize trpite rakovinou prostaty,

- jestlize trpite rakovinou prsu.

Upozornéni a opatieni

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Androgel je zapotiebi:
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Pred zacatkem 1éCby piipravkem Androgel musi byt Va$ nedostatek testosteronu jasné ziejmy z
klinickych projevl (Gstup znaki typickych pro muze, sklon k poklesu télesné hmotnosti, slabost nebo
unava, snizend sexudlni touha/energie, neschopnost mit nebo udrzet erekci, atd.). Tento nedostatek
musi byt potvrzeny laboratornimi testy provadénymi vzdy ve stejné laboratofi.

Androgel se nepouziva pro:

- lécbu muzské sterility nebo impotence,

- déti, protoze nejsou k dispozici klinické udaje pro chlapce mladsi 18 let,
- Zeny pro moznost rozvoje muzskych charakteristickych ryst.

Androgeny mohou zvySovat riziko zvétSeni prostaty (benigni hypertrofie prostaty) nebo rakoviny
prostaty. Pred zacatkem a v prub&hu 1écby by méla byt provadéna pravidelnd vySetfeni prostaty
podle doporuceni Vaseho lékare.

Pokud mate zdvazné onemocnéni srdce, jater nebo ledvin, miize 1é¢ba piipravkem Androgel zpisobit
zavazné komplikace projevujici se jako zadrzeni vody v téle, které je nékdy doprovazeno (méstnavym)
srdecnim selhédnim.

Vas 1ékar by mél provadét nasledujici vysetieni krve pfed a béhem 1é¢by: hladina testosteronu v krvi,
kompletni krevni obraz.

Trombofilie (abnormalita srazeni krve, ktera zvysuje riziko trombo6zy — krevnich srazenin v cévach).

Informujte svého 1ékate, pokud mate vysoky krevni tlak, nebo se lé¢ite pro vysoky krevni tlak, protoze
testosteron mlize zpuisobit zvyseni krevniho tlaku.

Béhem 1é¢by testosteronem bylo u nékterych jedincti hlaseno zhorseni dechovych obtizi béhem spanku, a
to zvlasté u lidi s velkou nadvahou nebo lidi jiz trpicich dychacimi obtizemi.

Pokud trpite rakovinou, ktera postihuje kosti, miize se u Vas objevit zvySena hladina vapniku v krvi
nebo moci. Androgel mtize déale tyto hladiny vapniku ovlivnit. Béhem léCby piipravkem Androgel
muze Vas lékat kontrolovat tyto hladiny vapniku pomoci krevnich testi.

Uzivate-li nahradni hormonalni lécbu testosteronem po dlouhou dobu, miZze se u Vés vyvinout
abnormalni vzriist poctu ¢ervenych krvinek v krvi (polycytémie). Aby bylo ziejmé, Ze tato situace u
Vas nenastala, budete podstupovat pravidelné kontroly krve.

Trpite-1i epilepsii nebo migrénou, musi byt Androgel pouzivan opatrné, protoze tato onemocnéni se
mohou zhorsit.

Vyskytnou-li se zavazné kozni reakce, ma byt 1é¢ba prehodnocena a pokud je to nezbytné, zastavena.

Nasledujici priznaky mohou ukazovat, Ze pouzivate pftili§ mnoho pfipravku: podrazdénost,
nervozita,vzestup na vaze, Casté nebo prodlouzené erekce. Oznamte jakykoli z téchto pfiznakii svému
1ékati, aby Vam mohl upravit denni davku piipravku Androgel.

Pred zaCatkem 1écby Vam Vas Iékai provede celkové vySetfeni. Diive nez dostanete tento 1€k,
odebere Vam lékar béhem dvou navstév vzorky krve, aby mohly byt zméfeny VaSe hladiny
testosteronu. Béhem 1écby budete podstupovat pravidelné kontroly, a to nejméné jednou za rok nebo
dvakrat za rok, pokud jste star$i nebo rizikovy pacient.

MoZnost pienosu testosteronu

Pokud nejsou zakryta mista aplikace pfipravku, mize byt pii tésném a relativné dlouhodobém
kontaktu kiize testosteron pfenesen na jinou osobu. To by mohlo u Vasi partnerky vyvolat
pfiznaky zvySené hladiny testosteronu, jako je zmnoZeni ochlupeni na obliceji a na téle a hlubsi hlas. U
zen mohou byt vyvolany zmény menstruacniho cyklu. Prenosu 1éCivé latky lze zabranit zakryvanim
aplika¢nich mist odévem nebo sprchovanim pied kontaktem.

Jsou doporucovana nasledujici opatieni:
- po aplikaci gelu si umyjte ruce mydlem a vodou,
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- po zaschnuti gelu si odévem zakryvejte mista, kam byl gel aplikovan,
- pred intimnim kontaktem se osprchujte.

Pokud jste pfesvédceni, ze testosteron byl pfenesen na jinou osobu (Zenu nebo dite):

- okamzité¢ umyjte mydlem a vodou mista na ktzi, kterd mohla byt zasazena,

- hlaste svému lékati jakékoli ptiznaky jako je akné nebo zmény v délce nebo typu ochlupeni na téle
nebo oblice;ji.

Aby byla jistota, Ze nikdo jiny neni ndhodné vystaven riziku pienosu testosteronu, mél byste mezi
aplikaci ptipravku Androgel a kontaktem ponechat dlouhy Casovy interval. Pii tésném kontaktu byste
také mel bud’ nosit tricko zakryvajici mista aplikace Androgelu nebo se pfed kontaktem osprchovat nebo
vykoupat.

Mezi aplikaci gelu a sprchovanim nebo koupeli je vhodné zachovat nejméné Sestihodinovy interval.
Pokud ptilezitostné potiebujete koupel nebo sprchu v dobé mezi jednou a Sesti hodinami po aplikaci
gelu, nemélo by to vyznamné ovlivnit ucinek Vasi 1écby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Androgel

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského piedpisu.
Zvlaste informujte o peroralnich antikoagulanciich (Iéky na snizeni srdzlivosti krve), inzulinu a
kortikosteroidech. Zvlasté tyto Iéky mohou byt divodem upravy davkovani piipravku Androgel.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotné nebo kojici zeny nemaji Androgel pouzivat.

T¢hotné Zeny se musi vyhnout jakémukoli kontaktu s misty, kam byl Androgel aplikovan. Toto
Iécivo mlze zpidsobit rozvoj nechténych muzskych ryst u rozvijejictho se ditéte. V ptipadé
kontaktu si co nejdfive umyjte mista dotyku mydlem a vodou, jak je doporuceno vyse.

Pokud VasSe partnerka otéhotni, musite se fidit vS§emi pokyny, jak zabranit pienosu testosteronového
gelu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Androgel nema vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Sportovci a Zeny:

Sportovci a Zzeny by méli uvazit, ze ptipravek obsahuje 1é¢ivou latku — testosteron, ktera mize vyvolat
pozitivni reakci na antidopingovy test.

3. Jak se pripravek Androgel pouZiva

Tento pripravek je urcen pouze pro dospélé muze.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty, porad'te se se
svym lékafem.

Doporuc¢ena davka je 5 g gelu (tj. 50 mg testosteronu) aplikovana jednou denné pfiblizné ve stejnou
dobu, nejlépe rano.

Denni davka muze byt upravena Vasim lékafem podle Vasich individualnich potfeb. Denni davka
by neméla presahnout 10 g gelu denné.

Gel musi byt v tenké vrstvé jemné rozestfen na Cistou, suchou a zdravou kdzi ramen, paZi nebo
oblasti zaludku.

Po otevieni se cely obsah sacku vytlaci ven a okamzité se aplikuje na kuzi. Pfed oble¢enim nechte gel 3
az 5 minut zaschnout. Po aplikaci si umyjte ruce mydlem a vodou.

Nenanasejte piipravek do oblasti genitalii (penis a varlata), protoze vysoky obsah alkoholu v
piipravku mize zpiasobit mistni podrazdéni.
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JestliZe jste pouZil vice piipravku Androgel, neZ jste mél
Vyhledejte radu svého 1ékate.

JestliZe jste zapomnél pouZzit Androgel
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku.

Jestlize jste prestal pouzivat pripravek Androgel
Nem¢él byste prerusit 1écbu piipravkem Androgel bez porady se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky se mohou vyskytnout u 10 ze 100 lidi
Protoze tento pfipravek obsahuje alkohol, casté aplikace na kiizi mohou zplsobit podrazdéni a
suchost kiize. Navic se mize vyskytnout akné.

Casté nezadouci u¢inky (u 1 az 10 lidi ze 100)

Androgel muze zptsobit bolest hlavy, padani vlasl, rozvoj bolestivosti a napéti nebo zvétSeni
prsou, zmény prostaty, prujem, zavraté, vzestup krevniho tlaku, zmény nalady, zvyseny pocet
Cervenych krvinek, zvySeny hematokrit (procento cervenych krvinek v krvi) a hemoglobin (slozka
Cervenych krvinek, kterda ptenasi kyslik), zjisténé pti pravidelnych vysetfenich krve, zmeény hladin
lipidd, kozni precitlivélost, mravenceni, a ztratu paméti.

Ostatni nezddouci ucinky, které byly pozorovany pii peroralni nebo injekéni 1é€bé testosteronem:
vzestup na vaze, zmény soli v krvi, svalova bolest, nervozita, deprese, hostilita (neptatelstvi),
poruchy dychani pii spanku, zezloutnuti kuze (Zloutenka), zmény vysledkd testd, kterymi se
kontroluje funkce jater, seborea (zvySena tvorba kozniho mazu), zmény sexualni energie, snizeni poctu
spermii, ¢asté nebo prodlouzené erekce, ztizené moceni, zadrzovani vody v t€le, reakce z precitlivelosti.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hléasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Androgel obsahuje

- Lécivou latkou je testosteron. Jeden sacek s 5 g gelu obsahuje 50 mg testosteronum.

- Pomocnymi latkami jsou karbomer 980, isopropyl myristat, ethanol 96%, roztok hydroxidu
sodného 0,1 mol/l, ¢iSténa voda.

Jak pripravek Androgel vypada a co obsahuje toto baleni

Androgel 50 mg je bezbarvy gel, baleny do sacku o obsahu 5 g.

Androgel je k dispozici v krabic¢kach s 1, 2, 7, 10, 14, 28, 30, 50, 60, 90 nebo 100 sacky. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Laboratoires Besins International

3, rue du Bourg I’Abbé

75003 Patiz Francie

Vyrobce

Laboratoires Besins International nebo Besins Manufacturing Belgium
13, rue Périer Groot Bijgaardenstraat, 128
92120 Montrouge 1620 Drogenbos

Francie Belgie

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

Rakousko, Belgie, Ceska republika, Dansko, Francie, Mad’arsko, Irsko, Italie, LotySsko, Litva,
Lucembursko, Portugalsko, Nizozemsko: ANDROGEL

Némecko: ANDROTOP GEL

Polsko, Slovinsko: ANDROTOP

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 31.07.2017

Page 5 of 5



