ULOTKA: INFORMACJE DLA PACJENTA

Testogel 50 mg, zel do stosowania przezskdrnego w saszetce
Testosteron

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie.
Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystagpit u Ciebie ktérys z dziatah niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystapito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

W tej ulotce Testogel 50 mg, zel do stosowania przezskérnego w saszetce, bedzie dalej
nazywany 'tym lekiem'.

Zawartosc¢ tej ulotki:

Co to jest ten lek i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oOU AW S

1. Co to jest ten lek i w jakim celu sie go stosuje?
Ten lek zawiera testosteron, meski hormon, ktéry jest naturalnie wytwarzany przez organizm.

Ten lek jest stosowany u dorostych mezczyzn jako uzupetnienie testosteronu
(suplementacja), w leczeniu réznych probleméw zdrowotnych spowodowanych niedoborem
testosteronu (hipogonadyzm u mezczyzn). Musi to by¢ potwierdzone przez dwa oddzielne
pomiary ilosci testosteronu we krwi. Ponadto muszg wystepowac objawy kliniczne, takie jak:

- impotencja,

- nieptodnosg,

- niski poped seksualny,

- zmeczenie,

- depresyjne nastroje,

- utrata masy kostnej spowodowana niedoborem hormonu,

- zmniejszenie drugorzedowych cech ptciowych,

- zmiana ciata,

- niemoznos$¢ uzyskania/utrzymania erekcji.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢?
Dla kogo jest ten lek?

- tylko mezczyZzni moga stosowac ten lek
- mtodzi mezczyzni ponizej 18 roku zycia nie mogg stosowac tego leku
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- tego leku nie mogg stosowac kobiety w kazdym wieku.
- uwaga: kobiety (zwtaszcza kobiety w cigzy lub karmigce piersig) lub dzieci nie moga
mie¢ kontaktu z tym lekiem ani z miejscami na skérze, gdzie ten lek zostat natozony

- Kiedy nie wolno stosowac tego leku? Jesli jestes uczulony na ktérykolwiek ze
sktadnikéw tego leku. Te substancjemozna znalez¢ w sekcji 6.

- Kiedycierpisz na raka prostaty,

- Kiedy cierpisz na raka piersi.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ przy stosowaniu tego leku?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed uzyciem tego leku:

Przed rozpoczeciem leczenia tym lekiem musi by¢ jasne, ze masz niedobér testosteronu.
Objawy, ktére moga to wskazywac, to na przyktad: mniej cech meskich, mniejsza masa
miesniowa, ostabienie lub zmeczenie, mniejsza ochota na seks, trudnosci z uzyskaniem lub
utrzymaniem erekcji. Badania krwi powinny to potwierdzié.

Twoéj lekarz przeprowadzi badania niezbedne przed rozpoczeciem stosowania tego leku.
Nastepnie lekarz bedzie Cie monitorowac, regularnie wykonujgc badania krwi.

Czy masz ktérys z ponizszych objawdw? A moze nie jeste$ pewien? Skontaktuj sie z lekarzem
przed uzyciem tego leku. Ten lek moze pogorszyc te objawy.
masz trudnosci z oddawaniem moczu z powodu powiekszonego gruczotu krokowego.
Prostata znajduje sie u mezczyzn pod pecherzem.
masz raka kosci. Twdj lekarz kontroluje poziom wapnia we krwi.
masz wysokie cisnienie krwi lub jestes leczony na nadciénienie. Ten lek moze
powodowac wzrost cisnienia krwi.
masz powazng chorobe serca, watroby lub nerek. Leczenie tym lekiem moze
powodowac powazne problemy, zatrzymujgc wode w organizmie. Czasami moze to
wspotwystepowac z chorobami serca, w ktérych serce nie jest w stanie prawidtowo
pompowac krwi z powodu hadmiaru ptynu w sercu.
masz chorobe serca, w ktérej do serca dociera zbyt mato krwi
masz problemy z krzepnieciem krwi (przez krzepnigcie tworzy sie strup na
ranie)trombofilia: problem z krzepnieciem krwi. Zwigksza to ryzyko, ze skrzep krwi
utknie w naczyniu krwiono$nym lub zyle (zakrzepica)

0 trombofilia: problem z krzepnieciem krwi. Powoduje to wigksze ryzyko, ze skrzep
krwi utknie w naczyniu krwiono$nym lub zyle (zakrzepica)

0 jesli masz wigksze ryzyko zakrzepdw krwi w zyle z powodu na przyktad:
wczesniejszych zakrzepdw krwi w zyle, palenia, nadwagi, raka, dtugiego
siedzenia lub lezenia. Lub jesli kto$ w twojej rodzinie w mtodym wieku (na
przyktad mtodszym niz 50 lat) miat zakrzep krwi w nodze, ptucu lub innym
organie. Lub jesli sie starzejesz.

0 jak rozpoznac zakrzep krwi? Twoja noga staje sie opuchnieta i boli. Lub kolor
skoéry nagle sie zmienia i staje sie na przyktad blady, czerwony lub niebieski.
Nagle masz trudnosci z oddychaniem. Nagle masz kaszel z krwig. Lub nagle
odczuwasz bdl w klatce piersiowej. Jestes bardzo zawrotny lub masz uczucie,
ze zaraz zemdlejesz. Masz silny bdl brzucha. Nagle widzisz gorzej. Czy masz
ktorys z tych objawdw? Skontaktuj sie natychmiast z lekarzem.

- masz chorobe mdzgu (padaczka)
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- masz napady silnego bolu gtowy (migrena)
- masz trudnosci z oddychaniem podczas snu. Dzieje sie to czesciej, jesli masz nadwage.
Lub jesli przez dtugi czas masz problemy z ptucami.

Androgeny moga zwiekszac ryzyko powiekszenia prostaty (tagodny przerost prostaty) lub
raka prostaty. Prostata powinna by¢ regularnie badana, przed i w trakcie leczenia, zgodnie z
zaleceniami lekarza.

Czy masz cukrzyce i uzywasz insuliny, aby kontrolowac poziom cukru we krwi? Wtedy
leczenie testosteronem moze wptywac na to, jak twoje ciato reaguje na insuling. Twoje leki
przeciwcukrzycowe muszg by¢ wtedy dostosowane.

Czy masz silne reakcje skérne? Wtedy leczenie musi by¢ dostosowane, a moze nawet
przerwane.

Ten lek nie moze by¢ stosowany przez kobiety. Moze powodowac meskie cechy, takie jak:
wiekszy wzrost wtoséw na twarzy lub ciele, nizszy gtos lub zmiany w menstruacji.

Informacje o dodatkowych kontrolach

Twdj lekarz musi sprawdzi¢ twoja krew przed i w trakcie leczenia. Twdj lekarz sprawdza, ile
testosteronu jest we krwi i wykonuje petng morfologie krwi.

Podczas leczenia bedziesz regularnie kontrolowany. Dzieje sie to co najmniej raz w roku. Czy
jestes starszy lub twdj lekarz uwaza, ze masz wieksze ryzyko? Wtedy bedziesz kontrolowany
co najmniej dwa razy w roku.

Czy jestes dtugotrwale leczony lekami zastepujgcymi testosteron? Wtedy moze dojsé do
nadmiaru czerwonych krwinek we krwi (policytemia). Twoja krew musi by¢ czesto badana,
aby upewni¢ sie, ze to sie nie dzieje.

Dzieci i mtodziez do 18 roku zycia
Ten lek nie jest zalecany dla dzieci, poniewaz nie ma informacji o stosowaniu u chtopcéw do
18 roku zycia.

Czy inna osoba przypadkowo zetknie sie z tym lekiem?

Przy czestym lub dtugotrwatym kontakcie fizycznym inna osoba moze zetkngc¢ sig z tym
lekiem. Moze to powodowac dziatania niepozadane. U kobiet moze to powodowac wigkszy
wzrost wtoséw na twarzy lub ciele, nizszy gtos lub zmiany w menstruacji. U dzieci moze to
powodowac szybki wzrost, wiekszy penis lub pochwe i wczesne dojrzewanie (takie jak
pojawienie sie owtosienia tonowego).

Zaleca sie nastepujace Srodki ostroznosci, aby upewnic sig, ze inna osoba nie zetknie sig z
tym lekiem:

- umyj rece bardzo dobrze woda i mydtem po uzyciu zelu

- zakryj leczong skére ubraniem po wyschnigciu zelu. Na przyktad koszulka. Odczekaj co
najmniej 1 godzine przed kapielg lub prysznicem po uzyciu tego leku.

- czy zamierzasz zblizy¢ sie do kogos z odkrytg skérg? W takim przypadku umyj leczong
skére dobrze wodg i mydtem. W ten sposéb usuniesz ewentualne pozostatosci
testosteronu. Czy to niemozliwe? No$ podczas kontaktu ubranie zakrywajgce leczong
skére, takie jak koszula lub T-shirt.
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Pacjenci stosujacy ten lek i zblizajgcy sie do dzieci musza by¢ szczegdlnie ostrozni.
Testosteron moze przenikac przez ubranie. Czy masz bezposredni kontakt skérny z dzie¢mi?
Zawsze przestrzegaj zasad dotyczgcych stosowania tego leku (patrz punkt 3 tej ulotki).
Zakryj leczong skére czystym ubraniem, gdy zel wyschnie. Umyj réwniez leczong skére
mydtem po uptywie co najmniej 1 godziny, zgodnie z zaleceniami. Nastepnie ponownie zakryj
skére czystym ubraniem przed kontaktem fizycznym z dzie¢mi.

Zaleca sie odczekac co najmniej 1 godzine miedzy natozeniem zelu a kapielg lub prysznicem.

Czy uzywasz innych lekéw?
Czy uzywasz innych lekéw oprécz Testogel 25 mg, czy robites to niedawno lub zamierzasz to
zrobi¢ wkrétce? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Szczegdlnie w
przypadku nastepujacych lekdéw:
doustne leki przeciwzakrzepowe (rozrzedzajgce krew),
- insulina. Insulina reguluje poziom cukru we krwi w przypadku cukrzycy. Moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki insuliny, jesli uzywasz Testogel 25 mg.
- leki przeciwzapalne (kortykosteroidy)

Czy ktoérys z powyzszych punktéw dotyczy Ciebie? Lub nie jeste$ pewien? Porozmawiaj z
lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Te leki mogg wymagac¢ dostosowania dawki tego leku.

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢

Tego leku nie mogg stosowac kobiety.

Mozliwe, ze organizm produkuje mniej plemnikéw z powodu tego leku. Moze to sie ponownie
poprawic.

Tego leku nie moga stosowac kobiety w cigzy lub karmigce piersig. Czy Twoja partnerka jest w
cigzy? W takim przypadku musisz przestrzegac zalecen dotyczacych unikania kontaktu z
zelem testosteronowym.

Kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu z obszarami, na ktére natozono ten lek. Ten lek
moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka, poniewaz mogg sie pojawi¢ meskie cechy.
Czy doszto do przypadkowego kontaktu skérnego? Umyj obszar kontaktu jak najszybciej
doktadnie mydtem i woda.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn
Ten lek nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw ani obstugi maszyn.

Ten lek zawiera alkohol

Ten lek zawiera 3,6 grama alkoholu (etanolu)

Moze powodowacé uczucie pieczenia na uszkodzonej skorze.

Ten produkt jest tatwopalny, dopdki nie wyschnie. Dlatego nalezy zachowac ostroznos$¢ w
poblizu Zrédet ciepta i ognia podczas stosowania tego leku.

3. Jak stosowad ten lek?
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Ten lek do stosowania przezskérnego moze by¢ uzywany wytacznie przez dorostych
mezczyzn.

Stosuj ten lek zawsze doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka to 5 graméw zelu (tj. 50 mg testosteronu) raz dziennie, 0 mniej wiecej tej
samej porze, najlepigj rano.

W zalezno$ci od pacjenta, lekarz moze dostosowac dzienng dawke, przy czym nie nalezy
przekraczac ilosci 10 gramow zelu na dzien.

Jak naktadac zel:
Zel powinien by¢ naktadany przez samego pacjenta.
Po otwarciu saszetki, cata zawartos¢ powinna by¢ wycisnieta i natychmiast natozona
na skore.
Zel nalezy starannie natozy¢ cienka warstwa na ramiona, ramie lub brzuch. Nie ma
potrzeby wcierania zelu w skore.
Pozwdl zelowi wyschnaé przez co najmniej 3-5 minut przed rozpoczeciem ubierania
sie.
Po natozeniu zelu doktadnie umyj rece wodga i mydtem.

Nie naktada¢ na genitalia (penis i jgdra), poniewaz wysokie stezenie alkoholu moze
powodowac miejscowe podraznienie.przyczyny.

Po wyschnieciu zelu przykryj skére, na ktérg natozono zel, czystg odziezg (np. T-shirtem).
Umyj skére, na ktdérg natozono zel, wodg i mydtem przed kontaktem fizycznym z inng osoba
(dorostym lub dzieckiem). Zréb to po uptywie zalecanego czasu co najmniej 1 godziny.
Nastepnie ponownie przykryj skore czystg odzieza.

Umyj skére, na ktdrg natozytes zel, wodag i mydtem przed kontaktem fizycznym z inng osobg
(dorostym lub dzieckiem). Zréb to po uptywie zalecanego czasu co najmniej 1 godziny.
Nastepnie ponownie przykryj skore czystym ubraniem.

Czy uzyte$ za duzo tego leku?
Zapytaj swojego lekarza lub farmaceute o rade.
Twdj lekarz moze doradzi¢, aby umy¢ skore, na ktdrg natozytes zel, i przerwac leczenie.

Czy masz nastepujace dolegliwosci? Skontaktuj sie z lekarzem. By¢ moze uzytes za duzo tego
leku:

- szybko sie denerwowac lub irytowac

- by¢ nerwowym

- przybieranie na wadze

- czesto lub przez dtugi czas mie¢ sztywny penis (erekcje)

Te dolegliwos$ci moga oznaczaé, ze dawka tego leku jest zbyt wysoka. Twéj lekarz moze
potrzebowac dostosowac dawke (zobacz punkt 2: Kiedy nalezy zachowac¢ szczegding
ostrozno$c¢ stosujac ten lek?).

Czy zapomniates uzyc tego leku?

Nie stosuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominietg dawke. Zastosuj nastepna dawke o
zwyktej porze.
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Jesli przestaniesz stosowac ten lek
Nie nalezy przerywac leczenia tym lekiem, chyba ze lekarz tak zaleci.

Jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczace stosowania tego leku, skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane. Nie kazdy ich doswiadcza. Ten
lek moze powodowac nastepujgce dziatania niepozadane:

Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw)

problemy z emocjami

emocjonalne dolegliwosci. Na przyktad problemy z nastrojem, problemy z emocjami
(zaburzenia nastroju), zto$¢, agresja, niecierpliwos$é, problemy ze snem, dziwne sny lub
zwigkszone libido).

zawroty gtowy

mrowienie, uczucie ktucia lub dretwienia (parestezje)

pogorszenie pamiegci (amnezja)

nadwrazliwo$¢ na dotyk (hiperestezja)

bdl gtowy

nadcisnienie tetnicze

biegunka

wypadanie wtoséw (alopecja)

wysypka na skorze z rézowymi grudkami i silnym $wigdem (pokrzywka)

powiekszenie piersi u megzczyzn. Lub jednej piersi (ginekomastia).

dolegliwosci w miejscu aplikacji

zmiany w wynikach badan krwi. Na przyktad zbyt wiele czerwonych krwinek we krwi
(policytemia) lub ttuszczéw we krwi (lipidy).

zwiekszony hematokryt. Hematokryt to wskaznik pokazujacy, ile czerwonych krwinek
znajduje sie we krwi.

zwiekszona hemoglobina. To biatko w czerwonych krwinkach, ktére transportuje tlen w
organizmie.

zwiekszona liczba czerwonych krwinek

Czasami (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikow)

bardzo wysokie cisnienie krwi

uderzenia gorgca

zapalenie zyty (zapalenie zyt)

bdél w jamie ustnej

grubszy/opuchniety brzuch

pryszcze (tradzik)

masz wigcej wtoséw niz normalnie (hirsutyzm).kobiety moga to mied.
wysypka skorna

sucha skéra

egzema z ttustg i tuszczacy sie skorg (tojotokowe zapalenie skory)
rany na skorze

swedzgca wysypka na skorze (kontaktowe zapalenie skory)
zmiany koloru wtosow
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wrazliwos¢ przy aplikacji

swedzenie w miejscu aplikacji

problem z sutkiem

problemy z prostata. Prostata znajduje sie u mezczyzn pod pecherzem i dodaje ptyn
do plemnikéw.

bdl w najadrzu. Najadrze lezy przy jadrze w mosznie.

czestsze wzwody (erekcje)

ptyn w skorze, gdzie widaé doteczki po nacisnigciu (obrzek ciastowaty)
podwyzszone PSA. Jest to substancja we krwi, ktéra pokazuje, czy s problemy z
prostata.

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1.000 uzytkownikoéw)

penis pozostaje dtugo sztywny i to boli (priapizm)
rak watroby

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na10.000 uzytkownikéw)

z6ttaczka. Skéra i biatka oczu stajg sie zotte.
zator w drogach moczowych

Nieznane (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)

rak prostaty

jestes bardzo zmeczony i masz mato energii (astenia)

nerwowos¢

depresja

ztos¢ i agresja

twoje oddychanie zatrzymuje sie na krotko podczas snu (bezdech senny)

zator w drogach moczowych

skurcze miesni

wiecej lub mniej ochoty na seks

zmniejszenie sie jgder. Dzieje sie tak, poniewaz leczenie wysokimi dawkami
testosteronu zazwyczaj tymczasowo zatrzymuje lub zmniejsza produkcje nasienia.
czujesz sie chory lub Zle (dyskomfort)

zatrzymywanie ptynow (obrzek)

reakcje alergiczne

przybieranie na wadze

zmiany w poziomach soli w organizmie. Twoje ciato moze wtedy zatrzymywac séd,
chlorek, potas, wapn, fosforan nieorganiczny i wode. Dzieje sie to przy wysokiej dawce
i/lub dtugotrwatym leczeniu.

podraznienie skory i sucha skéra przy czestym stosowaniu tego leku (poniewaz zawiera
alkohol)

czestsze zatrzymywanie ptyndw i obrzek

Ten lek zawiera alkohol. Przy czestym stosowaniu moze powodowac podraznienie skory i
suchg skoére.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
réwniez zgtaszac dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania:
Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb strona internetowa: www.lareb.nl
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Zgtaszajac dziatania niepozadane, pomagasz nam uzyskac¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
pudetku i saszetce po EXP. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzieh tego miesigca jest
terminem waznosci.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $mieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Prawidtowe usuwanie lekéw
zapewnia ich wtasciwe zniszczenie | zapobiega przedostawaniu sie do Srodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
- Substancjg czynng w tym leku jest testosteron. Kazda saszetka 5 g zawiera 50 mg
testosteronu.
- Inne substancje pomocnicze w tym leku to karbomer 980, mirystynian izopropylu,
etanol 96%, wodorotlenek sodu i woda oczyszczona.

Jak wyglada ten Testogel 50 mg i ile znajduje sie w opakowaniu?

TESTOGEL 50 mg to bezbarwny zel zapakowany w saszetke o pojemnosci 5 gramow.
TESTOGEL jest dostepny w pudetkach zawierajacych 1, 2, 7, 10, 14, 28, 30, 50, 60, 90 lub 100
saszetek (nie wszystkie te opakowania mogg by¢ sprzedawane).

Moze sie zdarzy¢, ze nie wszystkie wielkoSci opakowan sg wprowadzane do obrotu.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent Posiadacz rejestracji
Besins Healthcare Netherlands B.V.

Servaasbolwerk 14
3512 NK Utrecht

Holandia

Producenci

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

Francja Belgia

Zarejestrowany w rejestrze pod
RVG 27724.
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Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi nazwami:

Belgia, Cypr, Dania, Francja, Finlandia, Irlandia, Islandia, Luksemburg, Norwegia, Austria,
Portugalia, Hiszpania, Szwecja, Wtochy, TESTOGEL

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w listopadzie 2025
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