BTY5-K664614

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Testogel Dosiergel
16,2 mg/g transdermales Gel
Testosteron
Zur Anwendung bei erwachsenen Mannern

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maéchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-

Rahmen
technisch bedingt

Fe

schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Testogel und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Testogel beachten?
3. Wie ist Testogel anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Testogel aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Testogel und wofiir wird es angewendet?
Dieses Arzneimittel enthélt Testosteron, ein im Korper natir-
lich gebildetes mannliches Hormon.

Testogel wird bei erwachsenen Ménnern zur Testosteron-

ersatztherapie angewendet, um verschiedene gesundheitli-

che Beschwerden zu behandeln, die durch einen Mangel an

Testosteron (mannlicher Hypogonadismus) verursacht wer-

den. Dieser Mangel an Testosteron muss durch zwei vonein-

ander unabhéngige Bestimmungen der Testosteronkonzent-

ration im Blut bestatigt werden. AuBerdem sollten bestimmte

Klinische Anzeichen vorhanden sein, u. a.:

- Storungen der Sexualfunktion (Impotenz),

- Sterilitat (Infertilitat),

- Abnahme des Geschlechtstriebs,

- Midigkeit,

- depressive Verstimmungen,

- Verlust von Knochensubstanz aufgrund der niedrigen Hor-
monkonzentration,

- Riickbildung der méannlichen Geschlechtsmerkmale,

- Riickgang der fettfreien Korpermasse,

- Unféhigkeit, eine Erektion zu bekommen/aufrechtzuerhalten.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Testogel be-
achten?

Wer darf Testogel anwenden?

- Dieses Arzneimittel darf nur von Méannern angewendet werden.

-Junge Manner unter 18 Jahren sollten dieses Arzneimittel
nicht anwenden.

- Dieses Arzneimittel darf von Frauen jeden Alters nicht ange-
wendet werden.

- Stellen Sie sicher, dass Frauen (inshesondere schwangere
oder stillende Frauen) oder Kinder nicht in Kontakt mit die-
sem Arzneimittel oder den mit diesem Arzneimittel behan-
delten Hautpartien kommen.

Testogel darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie an Prostatakrebs leiden oder ein Verdacht auf
Prostatakrebs bestenht;

-wenn Sie an Brustkrebs leiden oder ein Verdacht auf Brust-
krebs bestent;

-wenn Sie allergisch gegen Testosteron oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Testogel anwenden.

Bevor Sie mit der Behandlung mit Testogel beginnen, muss
Ihr Testosteronmangel eindeutig durch klinische Anzeichen
(Riickbildung der mannlichen Geschlechtsmerkmale, Riick-
gang der fettfreien Kdrpermasse, Schwache oder Mudigkeit,
vermindertes sexuelles Verlangen/Antrieb, Unféhigkeit, eine
Erektion zu bekommen/aufrechtzuerhalten etc.) nachgewie-
sen und durch Labortests bestétigt werden.

Ihr Arzt wird die notwendigen Untersuchungen durchflhren,
bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden konnen und Kontroll-
untersuchungen in Form regelméBiger Bluttests machen.

Wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie
sich nicht sicher sind), sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie
dieses Arzneimittel anwenden, da die Anwendung dieses Arz-
neimittels diese Beschwerden verschlimmern kann:

- Sie haben Schwierigkeiten beim Wasserlassen aufgrund
einer vergroBerten Prostata,

- Sie haben Knochenkrebs - Ihr Arzt wird in diesem Fall Ihren
Calciumspiegel priifen,

- Sie haben Bluthochdruck oder falls Sie wegen Bluthoch-
drucks behandelt werden, da dieses Arzneimittel zu einem
Anstieg des Blutdrucks fihren kann,

- Sie haben eine schwere Herz-, Leber- oder Nierenerkran-
kung, da die Behandlung mit diesem Arzneimittel ernsthafte
Komplikationen durch das Auftreten von Wassereinlagerung
in Ihrem Korper verursachen kann, die manchmal mit einem

Rickstau des Blutes, (kongestive) Herzinsuffizienz, einher-

gehen kénnen,

- Sie haben eine ischdmische Herzerkrankung (die die Blutzu-
fuhr zum Herzen beeintrachtigt),
- Blutgerinnungsstérungen

 Thrombophilie (eine Stérung der Blutgerinnung, welche
das Risiko fir Thrombose - Blutgerinnsel in den Blutge-
faBen - erhoht).

e Faktoren, die Ihr Risiko fUr Blutgerinnsel in einer Vene
erhohen: frihere Blutgerinnsel in einer Vene, Rauchen,
Fettleibigkeit, Krebs, Bewegungsmangel, wenn einer hrer
engsten Verwandten in jingeren Jahren (z. B. unter 50
Jahren) ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in
einem anderen Organ hatte oder wenn Sie dlter werden.

Wie man ein Blutgerinnsel erkennt: schmerzhafte Schwel-
lung eines Beines oder plétzliche Verfarbung der Haut,
z. B. blass, rot oder blau werdend, plotzliche Atemnot,
plétzlicher unerkldrlicher Husten, der auch Blut hervor-
bringen kann oder plGtzliche Brustschmerzen, starke Be-
nommenheit oder Schwindel, starke Magenschmerzen,
plotzlicher Sehverlust. Suchen Sie dringend einen Arzt auf,
wenn eines dieser Symptome auftritt.
- Sie haben Epilepsie,
- Sie haben Migréne,
- Sie haben Atembeschwerden beim Schlafen - diese sind
wahrscheinlicher, wenn Sie iibergewichtig sind oder chroni-
sche Lungenprobleme haben.

Androgene konnen das Risiko fir eine vergroBerte Prostata
(gutartige Prostatahyperplasie) oder fur Prostatakrebs er-
hohen. Daher sollten entsprechend arztlicher Anweisung vor
und wahrend der Behandlung regelméBige Untersuchungen
der Prostata durchgefuhrt werden.

Wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes) leiden und Insulin
verwenden, um den Blutzuckerspiegel zu regulieren, kann
eine Testosteronbehandlung Ihre Reaktion auf Insulin beein-
flussen. Es kann sein, dass Ihre Diabetestherapie angepasst
werden muss.

Bei schweren Hautreaktionen sollte die Behandlung uberpruft
und wenn notig abgebrochen werden.

Testogel darf aufgrund von méglichen virilisierenden Wirkun-
gen (wie Wachstum von Gesichts- oder Kérperbehaarung, tie-
fere Stimme oder Anderungen im Menstruationszyklus) nicht
von Frauen angewendet werden.

Informationen zu zusétzlichen Untersuchungen

Folgende Blutuntersuchungen sollte Ihr Arzt vor und wéhrend
der Behandlung durchftihren:

Testosteronkonzentration im Blut, vollstandiges Blutbild.
Wahrend der Behandlung finden regelmaBige drztliche Kontroll-
untersuchungen statt (mindestens einmal pro Jahr bzw. zwei-
mal pro Jahr, wenn Sie schon dlter oder ein Risikopatient sind).

Wenn Sie die Testosteronersatztherapie Uber langere Zeit er-
halten, kann ein anormaler Anstieg der Zahl der roten Blut-
korperchen in Ihrem Blut auftreten (Polyzythdmie). Sie mis-
sen regelmaBig Blutuntersuchungen durchflihren lassen, um
sicherzustellen, dass dies nicht der Fall ist.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel ist nicht fur Kinder bestimmt, da fur Jungen
unter 18 Jahren keine klinischen Untersuchungen vorliegen.

Mégliche Testosteroniibertragung

Bei wiederholtem oder langerem Korperkontakt kann dieses
Arzneimittel auf eine andere Person iibertragen werden. Dies
kann zu Nebenwirkungen wie Wachstum der Gesichts- oder
Kérperbehaarung, einer tieferen Stimme oder Verdnderun-
gen des Menstruationszyklus bei Frauen oder beschleunigtes
Korperwachstum, VergroBerung der Genitalien und vorzeitige
Pubertdt (einschlieBlich Entwicklung von Schamhaaren) bei
Kindern flhren.

Zum Schutz vor einer Ubertragung werden die folgenden Vor-

sichtsmaBnahmen empfohlen:

- Waschen Sie sich die Hande nach dem Auftragen des Gels
griindlich mit Wasser und Seife.

-Sobald das Gel getrocknet ist, bedecken Sie die Anwen-
dungsflache mit Kleidung. Warten Sie nach dem Auftragen
des Arzneimittels mindestens eine Stunde, bevor Sie du-
schen oder baden.

- Duschen und waschen Sie die Anwendungsfldche(n) grind-
lich mit Wasser und Seife, um alle Testosteronrtickstande zu
entfernen, bevor Sie sich in eine Situation begeben, in der
ein enger Kontakt mit einer anderen Person vorgesehen ist
oder, wenn dies nicht moglich ist, tragen Sie Kleidung, z. B.
ein Hemd oder ein T-Shirt, die die Anwendungsstelle wéh-
rend des Kontakts bedeckt.

Patienten, die dieses Arzneimittel anwenden und mdglicher-
weise engen korperlichen Kontakt mit Kindern haben, sollten
besonders vorsichtig sein, da Testosteron durch die Kleidung
dringen kann.

Bitte stellen Sie sicher, dass Sie die Anwendungsvorschriften
(siehe Abschnitt 3 dieser Gebrauchsinformation) befolgen,
wenn Sie in korperlichen Kontakt mit Kindern kommen und
bedecken Sie die Anwendungsstelle mit sauberer Kleidung,
sobald das Gel getrocknet ist. Waschen Sie auBerdem die An-
wendungsstelle mit Seife, sobald die empfohlene Zeitspanne
(mindestens eine Stunde) verstrichen ist und bedecken Sie
sie erneut mit sauberer Kleidung, bevor Sie in korperlichen
Kontakt mit Kindern kommen.

Wenn Sie glauben, dass das Testosteron auf eine andere Person
tbertragen wurde (Mann, Frau oder Kind), sollte diese Person:
-sofort die betroffene Hautpartie mit Wasser und Seife waschen,
-sich an einen Arzt wenden, wenn sie Vermannlichungs-
erscheinungen wie Akne, eine Verdnderung des Wachstums
oder der Art der Korper- oder Gesichtsbehaarung, eine

tiefere Stimme oder Veranderungen des Menstruationszyk-
lus bekommt.

-Bei Kindern muss auch auf Anzeichen einer vorzeitigen Pu-
bertdt und einer VergroBerung der Geschlechtsorgane ge-
achtet werden.

Sie sollten nach der Anwendung von Testogel mindestens
eine Stunde warten, bevor Sie duschen oder baden.

Anwendung von Testogel zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Dies gilt insbesondere fir:

- orale Antikoagulanzien (Arzneimittel zur Blutverdiinnung),

- Kortikosteroide (entzindungshemmende Arzneimittel),

-Insulin (Arzneimittel zur Regulierung Ihres Blutzuckerspie-
gels bei Diabetes). Es kann sein, dass Sie Ihre Insulindosis
reduzieren mussen, wenn Sie Testogel anwenden.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder
wenn Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie mit Inrem Arzt
oder Apotheker, bevor Sie Testogel anwenden.

Diese speziellen Arzneimittel konnen dazu flhren, dass Ihre
Dosis von Testogel angepasst werden muss.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit

Dieses Arzneimittel darf nicht von Frauen angewendet werden.
Die Produktion von Samenzellen (Spermien) kann durch die-
ses Arzneimittel unterdriickt werden, dies ist jedoch reversibel.

Wenn Ihre Partnerin schwanger ist oder schwanger wird oder
beabsichtigt, schwanger zu werden, miissen Sie die Anwei-
sungen hinsichtlich der Vermeidung einer Ubertragung des
Testosteron-Gels befolgen (siehe ,Mdgliche Testosteroniiber-
tragung” oben).

Schwangere Frauen diirfen keinerlei Kontakt mit Testogel
bzw. den Hautbereichen, auf die Testogel aufgetragen wurde,
haben, da dieses Arzneimittel zur Vermannlichung des Fotus
flihren kann. Bei versehentlichem Haut-zu-Haut-Kontakt muss
Ihre Partnerin die Kontaktstelle so schnell wie moglich griind-
lich mit Wasser und Seife waschen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Testogel hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit oder
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Sportler/Sportlerinnen
Die Anwendung des Arzneimittels Testogel kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen flihren.

Testogel enthélt Alkohol (Ethanol)

Dieses Arzneimittel enthalt 0,9 g Alkohol (Ethanol) in jeder
Dosis von 1,25 g Gel. Bei geschédigter Haut kann es ein bren-
nendes Geflhl hervorrufen.

Bei der Anwendung des Arzneimittels sollte darauf geachtet
werden, dass sich keine Warmequellen/offenen Flammen in
der Nahe befinden, bis das Gel auf der Haut getrocknet ist, da
Ethanol brennbar ist.

3. Wie ist Testogel anzuwenden?

Dieses Arzneimittel ist nur zur Anwendung bei erwach-
senen Mannern bestimmt.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Inrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erstmalige Anwendung des Dosierspenders

Der Dosierspender muss vor der ersten Anwendung wie folgt

vorbereitet werden:

- Entfernen Sie die Kappe des Dosierspenders, um den Druck-
knopf freizulegen.

- Driicken Sie den Druckknopf dreimal nach unten.

-Verwenden Sie nicht das Gel, das durch die ersten drei
Betatigungen des Druckknopfes austritt. Diese Dosis sollte
sicher entsorgt werden.

- Der Dosierspender ist jetzt einsatzbereit. Erneutes Vorpum-
pen ist nicht mehr nétig.

- Jeder Pumpenhub liefert 1,25 g Gel.

Die empfohlene Dosis betrdgt zwei Pumpenhbe, die einmal
téglich ungefahr zur gleichen Uhrzeit, vorzugsweise morgens,
aufgetragen werden. Die Dosis kann von Ihrem Arzt angepasst
werden; die maximale Dosis betragt vier Pumpenhibe pro Tag.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie viele Pumpenhibe Sie bendti-
gen, um die richtige Dosis des Gels zu erhalten. Die folgende
Tabelle enthalt weitere Informationen.

Anzahl der Gel- Menge des auf die
Pumpen- | menge | Hautaufgetragenen P——
hiibe (9) Testosterons (mg) | technisch bedingt
1 1,25 20,25
2 25 405 |
3 3,75 60,75
4 5 81

Das Gel muss in einer diinnen Schicht (d. h. méglichst groB-
flachig) leicht auf die saubere, trockene, gesunde Haut beider
Schultern und Oberarme aufgetragen werden. Reiben Sie es
nichtin die Haut ein.

Lassen Sie das Gel vor dem Anziehen von Kleidung mindes-
tens 3 - 5 Minuten trocknen. Waschen Sie sich nach der
Anwendung die Hande mit Wasser und Seife. Tragen Sie es
nicht auf die Geschlechtsorgane (Penis und Hoden) auf, da
der hohe Alkoholgehalt lokale Reizungen verursachen kann.

Nach dem oben beschriebenen Vorpumpen ist das Gel nun
gebrauchsfertig.
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Anwendung des Gels
Das Gel sollte vom Patienten selbst aufgetragen werden.

1. Driicken Sie den Druckknopf einmal nach unten, um das
Gel in die Handflache zu geben.

2. Wahlen Sie eine saubere, trockene und gesunde Hautstelle
an der Schulter und am Oberarm (siehe markierte Bereiche
in der Abbildung unten).

3. Verteilen Sie das Gel mit den Fingern gleichmaBig (d. h.
maglichst groBflachig) auf einer Schulter und einem Ober-
arm. Reiben Sie es nicht in die Haut ein.

4. Wenn Sie zwei Pumpenhiibe anwenden, wiederholen Sie
die Schritte 1, 2 und 3 auf der anderen Schulter und dem
anderen Oberarm.

5. Wenn Sie drei oder mehr Pumpenhiibe anwenden, tragen
Sie bis zu zwei Pumpenhiibe auf die erste Schulter und den
ersten Oberarm und bis zu zwei Pumpenhiibe auf die an-
dere Schulter und den anderen Oberarm auf.

6. Waschen Sie sich nach dem Auftragen des Gels die Hande
mit Wasser und Seife.

7. Lassen Sie das Gel vor dem Anziehen der Kleidung vollstén-
dig trocknen.

Nicht auf die Geschlechtsorgane (Penis und Hoden) auftra-
gen, da der hohe Alkoholgehalt lokale Reizungen verursa-
chen kann.

Andere Personen (Erwachsene oder Kinder) diirfen nicht mit
der Korperstelle in Beriihrung kommen, auf die das Testoste-
ron-Gel aufgetragen wurde.

Sobald das Gel getrocknet ist, bedecken Sie die Anwendungs-
stelle mit sauberer Kleidung (z. B. einem T-Shirt).

Vor einem engen korperlichen Kontakt mit einer anderen
Person (Erwachsener oder Kind) waschen Sie die Anwen-
dungsstelle mit Wasser und Seife, sobald die empfohlene
Zeitspanne (mindestens eine Stunde) verstrichen ist und be-
decken Sie sie erneut mit sauberer Kleidung.

Wenn Sie eine groBere Menge von Testogel angewendet
haben als Sie sollten

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Es kann sein, dass
Ihnen geraten wird, die Anwendungsstelle sofort zu waschen
und Ihr Arzt kann Ihnen raten, die Behandlung abzubrechen.

Die folgenden Anzeichen konnen darauf hindeuten, dass Sie
zu viel von dem Arzneimittel anwenden und sich an hren Arzt
wenden sollten:

- Reizbarkeit,

- Nervositat,

- Gewichtszunahme,

- hdufige oder lang anhaltende Erektionen.

Diese Symptome konnen bedeuten, dass Ihre Testogel-Dosis
zu hoch ist und Ihr Arzt Ihre Dosis mdglicherweise anpassen
muss (siehe ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®in Ab-
schnitt 2).

Wenn Sie die Anwendung von Testogel vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vor-
herige Anwendung vergessen haben. Wenden Sie die nachste
Dosis zur gewohnten Zeit an.

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 dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

- Stérungen der Stimmungslage

- emotionale Symptome (Stimmungsschwankungen, affektive
Storungen, Wut, Aggression, Ungeduld, Schlaflosigkeit, ab-
norme Trdume, gesteigerte Libido)

- Schwindel

- Ameisenlaufen” (Parasthesie)

- Gedachtnisverlust (Amnesie)

- gesteigertes Schmerzempfinden (Hyperdsthesie)

- Kopfschmerzen

- hoher Blutdruck

- Durchfall

- Haarausfall

- Nesselsucht

- VergroBerung der Brustdrisen

- Reaktionen an der Anwendungsstelle

- Verdnderungen von Laborwerten (Polyzythdmie, Lipide)

- Anstieg des Hamatokritwertes (prozentualer Anteil der roten
Blutkorperchen im Blut)

- Anstieg des Hamoglobinwertes (Bestandteil der roten Blut-
korperchen, der den Sauerstoff transportiert)

- Anstieg der roten Blutkérperchen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen)

- maligne Hypertonie

- Hitzewallungen/Flush

- Venenentzindung

-Schmerzen im Mund

- Blahbauch

- Akne

- Hirsutismus

- Ausschlag

-trockene Haut

- fettige Haut (Seborrhoe)

- Hautlasionen

- Kontaktdermatitis

- Verdnderung der Haarfarbe

- Uberempfindlichkeit an der Anwendungsstelle
-Juckreiz an der Anwendungsstelle
- Brustwarzenbeschwerden

- Anomalien der Prostata
-Hodenschmerzen

- hdufigere Erektionen
-gindrlickbares Odem

-erhohter PSA-Wert

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1000 Behandel-
ten betreffen)

-Neoplasien in der Leber

- schmerzhafte Dauererektionen (Priapismus)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Be-
handelten betreffen)

- Gelbsucht

- Harnverhalten

Hdufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschétzbar)

- Prostatakrebs

- Schwéchegefiinl

- Nervositat

- Depression

- Feindseligkeit

- Schlafapnoe

-Harnverhalten

- Muskelkrémpfe

- Libidoveranderungen

- Die Therapie mit hohen Dosen Testosteron fiihrt zu einer im
Allgemeinen reversiblen Unterbrechung oder Reduktion der
Spermatogenese und zu einer dadurch bedingten Verkleine-
rung der Hoden.

- Unwohlsein

-Odeme

- Uberempfindlichkeitsreaktionen

- Gewichtszunahme

- Elektrolytverdnderungen (Retention von Natrium, Chlorid,
Kalium, Calcium, anorganischen Phosphaten und Wasser)
bei hoher Dosierung und/oder langerer Behandlung

- Hautreaktionen (aufgrund des Alkoholgehaltes konnen hdu-
fige Anwendungen Hautreizungen und trockene Haut verur-
sachen)

-erhdhtes Auftreten von Wassereinlagerungen und Odemen

Aufgrund des in diesem Arzneimittel enthaltenen Alkohols
konnen héufige Anwendungen auf der Haut Reizungen und
trockene Haut verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Testogel aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und dem Dosierspender angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z. B.
nicht dber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Testogel enthélt

Der Wirkstoff ist: Testosteron.

Die sonstigen Bestandteile sind: Carbomer 980, Isopropyl-
myristat (Ph. Eur.), Ethanol 96 %, Natriumhydroxid, gereinig-
tes Wasser.

Wie Testogel aussieht und Inhalt der Packung
Testogel ist ein farbloses Gel. Ein Mehrdosenbehéltnis enthalt
88 g Gel und gibt mindestens 60 Dosen ab.

Testogel ist erhéltlich in 1, 2, 3 oder 6 Mehrdosenbehéltnis-
sen mit je 88 g transdermalem Gel

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, D-66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Frankreich, Luxemburg, Niederlande, Osterreich, Ru-
ménien, Tschechische Republik, Ungarn: Androgel 16,2 mg/g
Deutschland: Testogel Dosiergel 16,2 mg/g Gel
Griechenland: Testogel 16,2 mg/g transdermales Gel

Irland: Testogel 16.2 mg/g Gel

Polen: Androtop

Slowenien: Androtop 20,25 mg/sprozitev gel

Spanien: Testogel 16,2 mg/g Gel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
November 2024.
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