Indleegsseddel: Information til patienten

Androgel, gel
Testosteron

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du oplever bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Androgel, gel vil i hele denne indlzegsseddel veere bengvnt ”dette leegemiddel”.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Androgel, gel
Sadan skal du bruge Androgel, gel

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ouarLNE

1. Virkning og anvendelse

Dette leegemiddel indeholder testosteron, som er et mandligt hormon, der produceres naturligt i
kroppen.

Dette leegemiddel anvendes til voksne meand som erstatning for det testosteron, som kroppen ikke selv
producerer for at behandle forskellige helbredsmassige problemer, der skyldes mangel pa testosteron
(hypogonadisme). Disse tilstande skal bekraftes ved to forskellige malinger af testosteron i blodet og
af symptomer pa tilstandene, som omfatter:

- impotens

- infertilitet

- nedsat kegnsdrift

- treethed

- depression

- knogletab pa grund af lave hormonniveauer

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Androgel

Brug ikke dette leegemiddel:
- hvis du har prostatakreft, eller hvis der er mistanke om prostatakraeft
- hvis du har brystkreeft, eller hvis der er mistanke om brystkreeft
- hvis du er allergisk over for testosteron eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i afsnit 6)

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du bruger dette leegemiddel.

Inden du starter pa behandlingen med dette leegemiddel, skal testosteronmanglen veere tydeligt pavist
ved hjelp af kliniske tegn (tilbagegang af maskuline kenskarakteristika, nedsat Lean Body Mass,
slgjhed eller treethed, nedsat sexlyst/seksualdrift, manglende evne til at opna/opretholde en erektion,
osv.) og bekreaftet ved laboratoriepraver.
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Hvis du planlaegger at fa taget blodpraver, mens du anvender dette leegemiddel, skal du sikre dig, at
alle testosteronmalinger udferes i det samme laboratorium pga. den variabilitet i analytiske verdier,
der findes imellem diagnostiske laboratorier.

Dette leegemiddel er ikke anbefalet til:
- behandling af barn, da der ikke findes klinisk information vedrarende drenge under 18 ar

Androgener kan gge risikoen for forstarret prostata (benign prostatahypertrofi) eller prostatakraeft.
Regelmaessige undersggelser af prostata bar gennemfares far behandlingens start og under
behandlingen efter din laeges anbefalinger.

Hvis du lider af alvorlig hjerte-, lever- eller nyresygdom, kan behandling med dette laegemiddel give
alvorlige komplikationer i form af vaskeophobning i kroppen, nogle gange med kongestivt hjertesvigt
(veeskeophobning i hjertet).

Din laege skal tage falgende blodprever fgr og under behandlingen: koncentration af testosteron i
blodet og komplet blodbillede.

Problemer med blodstgrkning:

Thrombofili (en abnormitet af blod koagulationen som gger risikoen for thrombose — koaguleret blod i
blodkarene).

- Faktorer, der forhgjer risikoen for blodpropper i en blodare: tidligere blodpropper i en blodare;
rygning; sveer overvegt; kreeft; manglende bevaegelighed; tidligere blodpropper i ben, lunger
eller et andet organ i en ung alder (dvs. under cirka 50 ar) i den naere familie; alder.

Sadan genkender man en blodprop: smertefuld havelse i det ene ben eller en pludselig @ndring i
hudfarven, for eksempel til svagt red eller bla; pludselig stakandethed; pludselig uforklarlig hoste,
eventuelt med blod; pludselige brystsmerter; kraftig grhed eller svimmelhed; kraftige mavesmerter;
pludseligt synstab. Sgg straks laege, hvis du far et eller flere af disse symptomer.

Sig det til legen, hvis du har forhgjet blodtryk, eller hvis du er i behandling for forhgjet blodtryk, da
testosteron kan medfare en stigning i blodtrykket.

Testosteron kan medfare stigning i blodtrykket. Derfor skal dette leegemiddel anvendes med
forsigtighed, hvis du har forhgjet blodtryk.

Forveerring af vejrtreekningsproblemer under sgvn hos nogle personer, som blev behandlet med
testosteron, er blevet indberettet. Dette ses iseer hos personer, som er meget overveegtige eller som i
forvejen lider af andedreetshesveer.

Hvis du har en kraeftform, der pavirker dine knogler, kan du udvikle forhgjede calciumniveauer i
blodet eller urinen. Dette leegemiddel kan pavirke disse calciumniveauer yderligere. Din leege vil
muligvis kontrollere disse calciumniveauer ved hjalp af blodprever, mens du er i behandling med
dette leegemiddel.

Hvis du far substitutionsbehandling med testosteron over laengere tid, kan du udvikle en abnorm
stigning i antallet af rgde blodlegemer i blodet (polycytheemia). Du vil skulle have taget blodpragver
regelmaessigt for at kontrollere, at dette ikke sker.

Dette legemiddel skal anvendes med forsigtighed, hvis du lider af epilepsi og/eller migrane, da disse
tilstande kan blive forveerret.



Hvis du har diabetes og anvender insulin til at kontrollere dine blodsukkerniveauer, kan
testosteronbehandlingen pavirke din respons over for insulin, og det er derfor muligt, at din
diabetesmedicin skal justeres.

| tilfelde af kraftige hudreaktioner skal behandlingen tages op til overvejelse og om ngdvendigt
afbrydes.

Falgende tegn vil kunne tyde pa, at du far for meget af produktet: Irritabilitet, nervgsitet, vaegtstigning,
hyppige eller langvarige erektioner. Fortael dette til din leege, som vil justere den daglige dosis af dette
leegemiddel.

Din lzge vil gennemfare en komplet undersggelse, inden behandlingen gar i gang. Leaegen vil fa brug
for at tage blodprever ved to besgg for at male dine testosteronniveauer, inden du far denne medicin.
Du vil regelmassigt blive kontrolleret (mindst én gang om aret, og to gange om aret, hvis du er &ldre
eller tilharer en risikogruppe) i lgbet af behandlingsperioden.

Dette leegemiddel ber ikke anvendes af kvinder pga. mulige viriliserende virkninger (f.eks. aget
harvekst i ansigtet og pa kroppen, dybere stemmeleje eller endringer i menstruationscyklus).

Idreetsudavere
Idraetsudevere bar vaere opmarksomme pa, at dette legemiddel indeholder et aktivt stof (testosteron),
som kan give en positiv reaktion i en dopingtest.

Mulig overfarsel af testosteron

Under teet og relativt lange perioder med hudkontakt kan testosteron overfares til en anden person,
medmindre du daekker det behandlede omrade. Dette kan fare til, at din partner far tegn pa gget
testosteronniveau i form af for eksempel gget harveekst i ansigtet og pa kroppen og et dybere
stemmeleje. Det kan medfare &ndringer i en kvindes menstruationscyklus, preematur pubertet og
forstarrede kensorganer hos bgrn. Du opnar beskyttelse mod en sadan overfarsel ved at bere tgj, der
daekker appliceringsstedet, eller ved at vaske appliceringsstedet inden kontakt.

Det anbefales at fglge disse sikkerhedsforanstaltninger:
For patienten
- vask handerne med szbe og vand efter pafering af gelen
- dak appliceringsstedet med tgj, nar gelen er blevet tar
- vask appliceringsstedet inden taet kontakt med en anden person, eller hvis det ikke kan lade sig
gere, kan du anvende en beklaedning som f.eks. en t-shirt til at deekke appliceringsstedet under
kontaktperioden
- beer tgj (f.eks. en t-shirt med sermer) der daekker appliceringsstedet i de perioder, du har
kontakt med bgrn

Hvis du mener, at der er blevet overfart testosteron til en anden person (mand, kvinde eller barn), skal
den pageldende person:
- straks afvaske med sabe og vand det bergrte omrade af huden
- give leegen besked om eventuelle tegn, sasom akne eller &ndret harvaekst eller —-mgnster, pa
vedkommendes krop eller ansigt

Efter pafaring af gelen skal du helst vente mindst 1 time med at tage kar- eller brusebad.
Brug af anden medicin sammen med dette leegemiddel
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager eller for nylig har taget andre
legemidler. Dette gelder seerligt det felgende:

- Orale antikoagulantia (til fortynding af blodet)

- kortikosteroider

Iseer disse specifikke leegemidler kan medfare, at din dosis af dette legemiddel skal justeres.
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Graviditet, amning og frugtbarhed
Dette leegemiddel mé ikke anvendes af gravide eller ammende kvinder.

Gravide kvinder skal undga al kontakt med de hudomrader, hvor dette leegemiddel er appliceret. Dette
leegemiddel kan forarsage udvikling af ugnskede mandlige kenskarakteristika hos et foster. | tilfeelde
af kontakt vaskes omradet hurtigst muligt med sabe og vand som anbefalet ovenfor.

Hvis din partner bliver gravid, skal du fglge radene om, hvordan du undgar overfarsel af
testosterongelen.

Saeddannelsen kan nedseettes reversibelt med dette lsegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel har ingen indflydelse pa evnen til at fgre bil eller betjene maskiner.

Dette lzegemiddel indeholder alkohol (ethanol)

Dette leegemiddel indeholder 0,9 g alkohol (ethanol) i hver dosis pa 1,25g gel.
Det kan forarsage breendende fornemmelse pa beskadiget hud.

Dette produkt er brandfarligt, indtil det er tart.

3. Sadan skal du bruge Androgel
Dette leegemiddel ma kun anvendes af voksne mend.

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Sadan bruger du pumpen farste gang
Inden du tager den nye pumpe i brug, skal du forberede den som beskrevet nedenfor:
- Tag hetten af beholderen, sa stemplet er synligt
- Tryk stemplet ned tre gange
- Gelen i disse tre nedtrykninger ma ikke bruges. Denne dosis skal bortskaffes pa en sikker
made.
- Din pumpe er nu Klar til brug. Du behgver ikke at forberede den igen.
- Hver gang stemplet trykkes ned, presses 1,25 g gel ud.

Den anbefalede dosis er 2,5 g gel (dvs. 40,5 mg testosteron), der pafares én gang dagligt pa
nogenlunde samme tidspunkt hver dag, helst om morgenen. Stemplet skal trykkes ned 2 gange for at
trykke 2,5 g gel ud. Dosis kan justeres af l&egen, og den maksimale dosis er 5 g gel pr. dag (ma ikke
overstige 4 tryk pa stemplet).

Din lege vil fortzelle dig, hvor mange gange du skal trykke stemplet ned for at opna den korrekte dosis
af gel. Nedenstaende tabel giver dig yderligere oplysninger om dette.

Gelmzangde Testostoeronmaengde, der
Antal tryk © pafagres huden
(mg)
1 1,25 20,25
2 2,5 40,5
3 3,75 60,75
4 5,0 81,0




Gelen fordeles forsigtigt i et tyndt lag pa begge skuldre og overarme pa hud, der er ren, tgr og intakt.
Den ma ikke gnides ind i huden. Lad gelen tarre i mindst 3-5 minutter, inden du tager tgj pa. Vask
dine haender med saebe og vand efter pafaringen. Pafar ikke gelen i genitalomradet (penis og testikler),
da det hgje indhold af alkohol kan forarsage lokalirritation.

Hvis du har brugt for meget af dette leegemiddel
Radfar dig med din laege eller pa apoteket.

Hvis du har glemt at bruge dette leegemiddel
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis. Tag den efterfalgende dosis til det
sedvanlige tidspunkt.

Hvis du holder op med at anvende dette leegemiddel
Du ma ikke afbryde behandlingen med dette laegemiddel, medmindre din leege har sagt, at du skal.

Sperg din lege eller apotekspersonalet, hvis du har yderligere spargsmal.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 ud af 10 personer)

Dette leegemiddel kan medfgre &ndringer i humgret (herunder humgrsvingninger, vrede eller
agression, utadlmodighed, sgvnlgshed, abnorme dremme og gget sexlyst), hudreaktioner (herunder
akne, hartab, ter hud, hudirritation, &ndringer af harfarven, udslat og sensibel hud), forhgjet antal rade
blodlegemer, heematokrit (procentdelen af rade blodlegemer i blodet) og forhgjet heemoglobin (det stof
i de rade blodlegemer, som transporterer ilt), der konstateres ved regelmassige blodpragver og
@ndringer i prostatakirtlen (herunder en gget koncentration af et protein, der kaldes prostataspecifikt
antigen, som dannes i prostatakirtlen).

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 ud af 100 personer)
Dette leegemiddel kan forarsage forhgjet blodtryk, radmen, venebetaendelse, diaré, oppustet mave,
mundsmerter, udvikling af bryster, amme brystvorter, smerter i testiklerne, vaeskeophobning.

Andre bivirkninger, der er blevet observeret under behandling med dette leegemiddel: traethed,
depression, nervgsitet, hovedpine, svimmelhed, prikken i huden, blodansamlinger, andedraetshesveer,
kvalme, svedafsondring, unormal harvakst pa kroppen, muskel- eller ledsmerter, vandladningsbesveer,
reduceret indhold af seedceller i seeden, muskelsvaghed, utilpashed, vagtforggelse.

Pa grund af indholdet af alkohol kan hyppige pafaringer fare til hudirritation og hudterhed.

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjslpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Dette legemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Dette lzegemiddel indeholder
- Det aktive stof er testosteron.
- De gvrige indholdsstoffer er carbomer 980, isopropylmyristat, ethanol 96 %, natriumhydroxid,
renset vand.

Udseende og pakningsstarrelse
Dette legemiddel er en farvelgs gel i en flerdoseringsbeholder med doseringspumpe, indeholdende 88
g gel og leverer mindst 60 doser.

Dette leegemiddel fas i eesker med en, to, tre eller seks beholdere.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Besins Healthcare

Avenue Louise 287

1050 Bruxelles

Belgien

Fremstiller

Laboratoires Besins International
13, rue Périer

92120 Montrouge

Frankrig

eller

Delpharm Drogenbos
Groot Bijgaardenstraat, 128
B-1620 Drogenbos

Belgien


http://www.meldenbivirkning.dk/
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