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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TESTIM, 50 mg, zel przezskorny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden 5g pojemnik z pojedyncza dawka leku zawiera 50 mg testosteronu.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 5 g zawiera 0,25 g glikolu propylenowego

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel przezskorny.
Przezroczysty lub polprzezroczysty zel.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Testosteronowa terapia zastepcza w hipogonadyzmie meskim, gdy niedobdr testosteronu jest
potwierdzony przez objawy Kliniczne i badania biochemiczne (patrz punkt 4.4).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i osoby w podesztym wieku:
Zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego TESTIM wynosi 50 mg testosteronu (1 tuba) na
dobeg.

Dawke nalezy ustali¢ na podstawie stgzen testosteronu w surowicy lub utrzymywaniu sig¢
przedmiotowych i podmiotowych objawow klinicznych zwigzanych z niedoborem testosteronu. Aby
zapewni¢ osiagniecie odpowiednich stezen testosteronu w surowicy, okoto 7-14 dni po rozpoczgciu
terapii nalezy zmierzy¢ poranne stezenie testosteronu w surowicy - przed zastosowaniem kolejnej
dawki leku. Obecnie nie ma zgodnego pogladu co do specyficznych dla wieku stezen testosteronu.
Ogodlnie przyjmuje si¢, ze prawidtowe stezenie testosteronu w surowicy mtodych eugonadalnych
mezczyzn WYnosi okoto 300 - 1000 ng/dl (10,4 - 34,6 nmol/l). Nalezy jednak wzig¢ pod uwage, ze
fizjologiczne stezenia testosteronu zmniejszaja si¢ z wiekiem. Je$li stezenia testosteronu w surowicy
sa mniejsze niz dolna granica normy, dobowa dawke testosteronu mozna zwiekszy¢ z 50 mg (jedna
tuba) do 100 mg (dwie tuby) raz na dobe. Czas trwania leczenia i czesto$¢ kolejnych pomiaréw
testosteronu powinien okresli¢ lekarz. U pacjentow bez cech wirylizacji moze by¢ wskazane
stosowanie jednej tuby przez dtuzszy czas, zanim dawka zostanie w razie potrzeby zwigkszona. W
kazdym czasie podczas leczenia, po poczatkowym ustaleniu dawki, moze zaj$¢ potrzeba zmniejszenia
dawki, jesli stezenia testosteronu w surowicy sg wieksze niz gorna granica normy. Jesli poranne
stezenia testosteronu sa wieksze niz gorna granica hormy podczas stosowania 50 mg (1 tuba) produktu
leczniczego TESTIM, nalezy przerwaé stosowanie tego leku. Je$li stezenia testosteronu sg mniejsze
niz dolna granica normy, dawke¢ mozna zwigkszy¢, nie podajac wigcej niz 100 mg na dobg.

Z uwagi na zmienno$¢ Wynikéw badan analitycznych pomiedzy laboratoriami diagnostycznymi,
wszystkie pomiary testosteronu nalezy wykonywaé¢ w tym samym laboratorium.



Kobiety
TESTIM nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Drzieci i mlodziez
TESTIM nie jest wskazany do stosowania u dzieci i nie byl poddawany ocenie klinicznej u m¢zczyzn

w wieku do 18 lat.

Sposéb podawania

Zel nalezy stosowaé raz na dobe, codziennie o tej samej porze, na czysta, suchg, nienaruszong skore
barkow i (lub) gornej czgsci ramion. Preferowang pora stosowania leku sg godziny poranne. W
przypadku pacjentow, ktorzy myja si¢ rano, produkt leczniczy TESTIM nalezy stosowa¢ po umyciu,
kapieli lub prysznicu.

Aby zastosowac zel, nalezy otworzy¢ jedng tubg i wycisngé calg jej zawarto$¢ na dton jednej reki.
Nastepnie nalezy od razu nalozyé¢ zel na skore barku i (lub) gornej czesci ramienia. Zel nalezy
delikatnie rozprowadzi¢ cienka warstwa na skorze, a nastgpnie wciera¢ do czasu, az cato$¢ zostanie
wchtonieta w skore. W przypadku pacjentéw, ktorym przepisano dobowa dawke 100 mg testosteronu,
czynno$¢ t¢ nalezy powtorzy¢ z drugg tubg produktu leczniczego TESTIM. Zaleca sig, aby pacjenci,
ktorzy wymagaja dwoch tub zelu na dobe, naktadali zel na oba barki i (lub) ramiona [jedna tuba na
bark i (lub) rami¢]. Po natozeniu produktu leczniczego TESTIM nalezy jak najszybciej doktadnie
umy¢ rece wodg z mydiem. Po nalozeniu zelu nalezy poczeka¢ kilka minut, aby miejsca natozenia
wyschty i dopiero wowczas ubrac si¢ w odziez zakrywajaca okolice natozenia leku.

Nalezy pouczy¢ pacjentow, aby nie naktadali produktu leczniczego TESTIM na narzady ptciowe.
4.3  Przeciwwskazania

Androgeny sa przeciwwskazane u mezczyzn z rakiem gruczotu piersiowego oraz rakiem gruczotu
krokowego lub podejrzeniem raka gruczotu krokowego.

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, ktora jest chemicznie syntetyzowana z soi, lub na ktérgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia testosteronem u wszystkich pacjentow nalezy przeprowadzi¢ doktadne
badanie, aby upewni¢ sig¢, ze nie majg raka gruczotu krokowego. U pacjentéw leczonych
testosteronem nalezy co najmniej raz w roku doktadnie i regularnie kontrolowaé stan piersi i gruczotu
krokowego zgodnie z zalecanymi metodami (badanie palpacyjne przez odbyt oraz oznaczanie st¢zenia
PSA w surowicy). U pacjentéw w podesztym wieku i pacjentéw z grupy ryzyka (z klinicznymi i
rodzinnymi czynnikami ryzyka) kontrol¢ taka nalezy przeprowadza¢ co najmniej dwa razy w roku.

Androgeny moga przyspiesza¢ rozwoj bezobjawowego raka gruczotu krokowego i tagodnego rozrostu
gruczohu krokowego.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentow z przerzutami do kosci ze wzgledu na ryzyko wystapienia
hiperkalcemii i (lub) hiperkalciurii podczas leczenia androgenem. U tych pacjentéw nalezy regularnie
oznacza¢ stezenie wapnia w surowicy.

Testosteron moze powodowa¢é zwigkszenie cis$nienia tetniczego krwi, dlatego produkt TESTIM nalezy
stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci U m¢zczyzn z nadci$nieniem.

U pacjentow z cigzka niewydolnoscig serca, watroby lub nerek lub chorobg niedokrwienng serca,
leczenie testosteronem moze Spowodowaé powazne powiktania W postaci obrzekow, przebiegajacych



z zastoinowa niewydolnoscia serca lub bez niej. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwaé
leczenie.

Zaburzenia krzepniecia

Testosteron nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z trombofilia, poniewaz w badaniach
przeprowadzonych po dopuszczeniu do obrotu donoszono o wystegpowaniu u tych pacjentow zdarzen
zakrzepowych podczas leczenia testosteronem.

Testosteron nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z padaczka i migreng, gdyz przebieg tych choréb
moze ulec zaostrzeniu.

Opublikowano doniesienia dotyczace zwigkszonego ryzyka bezdechu sennego u 0sob z
hipogonadyzmem leczonych estrami testosteronu, zwtaszcza u 0sob z czynnikami ryzyka takimi jak
otytos¢ lub przewlekta choroba uktadu oddechowego.

U pacjentow leczonych androgenami, u ktorych po terapii zastgpczej dochodzi do normalizacji
stezenia testosteronu w 0soczu, moze nastapi¢ poprawa wrazliwosci na insuling.

Niektore przedmiotowe objawy kliniczne, takie jak drazliwosé¢, nerwowos¢, zwickszenie masy ciata
i dtugotrwate lub czg¢ste wzwody, mogg wskazywaé na nadmierny wptyw androgenu na organizm i
wymagaé dostosowania dawkowania.

Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja w miejscu podania leku, nalezy dokona¢ oceny leczenia i w
razie koniecznosci przerwaé stosowanie leku.

U pacjentow otrzymujacych dlugoterminowe leczenie androgenami nalezy roéwniez regularnie
monitorowaé nastgpujace parametry laboratoryjne: hemoglobine i hematokryt, testy czynnosciowe
watroby i profil lipidowy.

Nalezy monitorowac stezenie testosteronu w punkcie poczgtkowym i regularnie podczas leczenia.
Lekarze powinni indywidualnie dostosowywa¢ dawkowanie w celu zapewnienia stezenia testosteronu
wystepujacego podczas prawidlowej czynnosci gonad.

Produktu leczniczego TESTIM nie nalezy stosowaé¢ w leczeniu niespecyficznych objawow
sugerujgcych hipogonadyzm, jesli nie wykazano niedoboru testosteronu i jesli nie wykluczono innej
etiologii obserwowanych objawow. Przed rozpoczgciem terapii zastgpczej testosteronem, w tym
terapii produktem leczniczym TESTIM, niedobor testosteronu nalezy jasno wykaza¢ w badaniu
klinicznym i potwierdzi¢ dwoma osobnymi pomiarami testosteronu we Krwi.

TESTIM nie jest przeznaczony do leczenia nieptodnosci u mezczyzn ani dysfunkcji seksualnej i (lub)
impotencji u pacjentéw bez wykazanego niedoboru testosteronu. W celu przywrdcenia ptodnosci

U pacjentow z hipogonadyzmem hipogonadotropowym oprocz leczenia lekiem TESTIM konieczne sa
inne dziatania terapeutyczne.

Sportowcow poddawanych terapii zastepczej testosteronem w pierwotnym i wtdrnym
hipogonadyzmie nalezy pouczy¢, ze produkt zawiera substancj¢ czynng, ktéra moze dawaé dodatni
wynik testow antydopingowych. Androgeny nie sa odpowiednie do polepszania rozbudowy masy
mie$niowej u zdrowych oséb ani do zwiekszenia wydolnosci fizycznej.

Produktu leczniczego TESTIM nie nalezy stosowac u kobiet z powodu mozliwego dziatania
wirylizujgcego.

Poniewaz mycie po natozeniu produktu leczniczego TESTIM zmniejsza stezenie testosteronu, nalezy
pouczy¢ pacjentow, aby nie myli si¢ ani nie brali prysznica co najmniej 6 godzin po natozeniu
produktu leczniczego TESTIM. Jezeli mycie ma miejsce w ciggu sze$ciu godzin po natozenia zelu,
wchlanianie testosteronu moze by¢ zmniejszone.



TESTIM zawiera glikol propylenowy, ktory moze podraznia¢ skore.
Zawarto$¢ kazdej tuby jest tatwopalna.
Mozliwo$¢ przeniesienia leku

Jesli nie zostang zachowane $rodki ostroznosci, zel z testosteronem moze zosta¢ przeniesiony na inne
0soby poprzez bezposredni kontakt przez skore, powodujac zwigkszenie stezen testosteronu w
surowicy i mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych (np. wzrost wlosoéw na twarzy i (lub) ciele,
tradzik, pogltebienie barwy glosu, nieregularne miesiaczki) w przypadku powtarzanego kontaktu
(nieumys$lna androgenizacja).

Lekarz powinien doktadnie poinformowac pacjenta o ryzyku przeniesienia testosteronu oraz
przekaza¢ instrukcje dotyczace bezpieczenstwa (patrz ponizej). Produktu leczniczego TESTIM nie
nalezy przepisywac pacjentom z duzym ryzykiem nieprzestrzegania zalecen dotyczacych
bezpieczenstwa (np. z cigzkim alkoholizmem, uzaleznieniem od narkotykow, cigzkimi chorobami
psychicznymi).

Przeniesienia leku unika sie, noszac ubranie zakrywajace miejsca aplikacji leku lub biorgc prysznic
przed kontaktem z inng osoba.

W zwiazku z tym zaleca si¢ zachowanie nastgpujacych srodkow ostroznosci:

W odniesieniu do pacjenta:

- umy¢ doktadnie rece woda z mydtem po natozeniu Zelu,

- zakry¢ miejsca aplikacji ubraniem po wyschnigciu nalozonego zelu,

- wzigé prysznic przed wystgpieniem sytuacji, w ktorej mozna przewidywac bliski kontakt z inng
osoba.

W odniesieniu do osob nieleczonych produktem leczniczym TESTIM:

- w razie kontaktu z miejscem aplikacji zelu, ktore nie zostato umyte lub zakryte ubraniem, jak
najszybciej umy¢ skore woda z mydtem w miejscach, na ktore testosteron mogt byé
przeniesiony.

- zglosi¢ wystapienie objawow nadmiernego wptywu androgenu na organizm, takich jak tradzik
lub zmiany w owtosieniu.

Aby zagwarantowa¢ bezpieczenstwo partnerki, nalezy na przyktad pouczy¢ pacjenta, aby przestrzegat
odpowiednio dtugiego odstepu czasu pomiedzy natozeniem produktu leczniczego TESTIM i
stosunkiem ptciowym, aby nosit podczas kontaktu podkoszulek zakrywajacy miejsce natozenia leku
lub aby wzigl prysznic przed stosunkiem ptciowym.

Ponadto zaleca sie noszenie podkoszulka zakrywajacego miejsce natozenia leku podczas kontaktow
z dzie¢mi, aby unikna¢ skazenia skory dziecka.

Kobiety w cigzy musza unikac jakiegokolwiek kontaktu z miejscami natozenia produktu leczniczego
TESTIM. W przypadku, gdy partnerka jest w cigzy, pacjent musi ze wzmozong uwagg przestrzegaé
srodkow ostroznosci dotyczacych stosowania leku (patrz punkt 4.6).

Doswiadczenia dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci stosowania produktu TESTIM
U pacjentow w wieku powyzej 65 lat sg ograniczone. Aktualnie nie ma konsensusu dotyczacego
swoistych dla wieku wartosci referencyjnych stezenia testosteronu. Nalezy jednak wzigé pod uwage,
ze fizjologiczne stezenie testosteronu w surowicy zmniejsza si¢ wraz z wiekiem.



45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Gdy androgeny sg stosowane jednoczes$nie z lekami przeciwzakrzepowymi, dziatanie
przeciwzakrzepowe moze si¢ nasila¢. Pacjenci otrzymujacy doustne leki przeciwzakrzepowe
wymagaja $cistego monitorowania, szczegolnie w okresie rozpoczynania i konczenia terapii
androgenem.

Jednoczesne podawanie testosteronu z ACTH lub kortykosteroidami moze nasila¢ tworzenie si¢
obrzekow; dlatego leki te nalezy podawac ostroznie, szczeg6lnie u pacjentow z chorobami serca lub
watroby.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych: Androgeny moga zmniejszac stezenie globulin wigzacych
tyroksyne, powodujac zmniejszenie catkowitych stezen T4 w surowicy i zwigkszenie wychwytu T3 i
T4. Stezenia wolnych hormonéw tarczycy pozostajg jednak niezmienione i nie stwierdza si¢
klinicznych oznak zaburzen czynnosci tarczycy.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

TESTIM nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Nie stosowa¢ go u kobiet w ciagzy i karmigcych
piersia.

Testosteron moze wykazywac dziatanie wirylizujace u ptodow zenskich.

Kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu skornego z miejscami natozenia produktu leczniczego
TESTIM.

W przypadku, gdy nieumyta lub niezakryta ubraniem skora, na ktora natozono TESTIM, wejdzie w
kontakt ze skorg kobiety w cigzy, okolice kontaktu na skorze kobiety nalezy natychmiast umy¢ woda z
mydtem.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzano badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych z podwdjnie $lepa proba, w ktorych porownywano TESTIM z placebo,
najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozgdanymi u pacjentéw leczonych produktem
leczniczym TESTIM byly rumien w miejscu aplikacji leku oraz zwigkszone stezenie PSA, ktore
wystepowaty u okoto 4% pacjentow.

b. Tabelaryczne podsumowanie dzialan niepozadanych

Terminologia stosowana przy klasyfikacji czestosci wystepowania dziatan niepozagdanych: bardzo
czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1.000 do < 1/100), rzadko (> 1/10.000
do < 1/1.000), bardzo rzadko (< 1/10.000), nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona ha podstawie
dostepnych danych).

Skumulowane doswiadczenie dotyczace bezpieczenstwa leku TESTIM pochodzi z badan klinicznych
fazy I-11l oraz monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii po dopuszczeniu produktu leczniczego
do obrotu.

Wymienione w tabeli dziatania niepozadane obserwowano w badaniach klinicznych produktu
leczniczego TESTIM i (lub) w trakcie monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu.



Klasyfikacja |Bardzo |Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo Nie znana*
ukladow i czesto |(>1/100 (>1/1.000 (> 1/10.000 | rzadko
narzadow = do<1/10) |do < 1/100) do < (< 1/10.000)
MedDRA 1/10) 1/1,000)
Zaburzenia Nudnosci
zoladka i jelit
Zaburzenia Reakcjew  |Obrzeki
ogoblne i stany w miejscu obwodowe
miejscu podania aplikacji leku
(w tym
rumien,
wysypka
i $wiad)
Zaburzenia Zbttaczka
watroby i drog i nieprawidtowe
z6tciowych wyniki testow
czynnosci watroby
Badania Zwigkszone Zmienione
diagnostyczne stezenie stezenie lipidow
PSA, we krwi,
zwickszony zmniejszone
hematokryt, stezenie
zwigkszone cholesterolu HDL,
stezenie zwigkszenie masy
hemoglobiny, ciata
zwickszona
liczba
krwinek
czerwonych
Zaburzenia Zmiany stezen
metabolizmu i elektrolitow
odzywiania (zatrzymanie sodu,
chloru, potasu,
wapnia,
nieorganicznych
fosforanow
i wody)
Zaburzenia Kurcze mig$ni
mie$niowo-
szkieletowe i
tkanki tacznej
Nowotwory Rak gruczotu
tagodne, krokowego
ztosliwe i
nieokres$lone (w
tym torbiele i
polipy)
Zaburzenia Bol glowy Uogolnione
uktadu parestezje

nerwowego




Zaburzenia Zmniejszony
psychiczne poped plciowy,
niepokdj,
zmiennos$¢
emocjonalna
Zaburzenia Ginekomastia Azoospermia | Zwickszona
uktadu (moze czestose erekeji;
rozrodczego i rozwing¢ si¢ terapia zastepcza
piersi I utrzymywac testosteronem
U pacjentow w hipogonadyzmie
leczonych moze w rzadkich
testosteronem przypadkach
Z powodu powodowac
hipogonadyzmu) dhugotrwate,
bolesne wzwody
(priapizm)
i zaburzenia
gruczotu
krokowego
Zaburzenia Tradzik Swiad Moga wystapic
skory i tkanki rozne reakcje
podskornej skorne, w tym
hirsutyzm, tysienie
i fojotok
Zaburzenia Nasilenie Uderzenia Nadci$nienie
naczyniowe nadci$nienia |gorgca

* nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych pochodzacych w wiekszosci z
raportow otrzymanych po dopuszczeniu do obrotu oraz danych odnoszacych sie do klasy lekow
zawierajacych testosteron.

Pacjentow nalezy pouczy¢ o koniecznosci zglaszania lekarzowi nastepujacych zdarzen: zbyt czeste
lub dtugotrwate wzwody cztonka; wszelkie zmiany zabarwienia skory, obrzeki wokot kostek lub
niewyjasnione nudnosci lub wymioty; wszelkie zaburzenia oddychania, w tym wystepujace podczas

sSnu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel:
+48 22 49 21 301, Fax: +48 22 49 21 309, e-mail:ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgltaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zgloszenia opisujace przedawkowanie dotyczyty dawek do 150 mg produktu leczniczego TESTIM.
Nie zglaszano toksycznos$ci ograniczajacej dawke.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Androgeny, kod ATC: G03B A03
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Testosteron i dihydrotestosteron (DHT), endogenne androgeny, odpowiadaja za prawidtowy wzrost i
rozwéj meskich narzadow piciowych oraz zachowanie drugorzgdowych cech piciowych. Dziatania te
obejmuja wzrost i dojrzewanie gruczotu krokowego, pecherzykow nasiennych, penisa i moszny,
rozwdj meskiego typu owlosienia na twarzy, klatce piersiowej, w dotach pachowych i na wzgorku
tonowym, powigkszenie krtani, pogrubienie strun glosowych, zmiany w umig$nieniu i rozmieszczeniu
tkanki thuszczowej.

Niedostateczne wydzielanie testosteronu wskutek niewydolno$ci jader, patologii przysadki lub
niedoboru gonadotropin badz hormonu uwalniajgcego hormon luteinizujacy prowadzi do
hipogonadyzmu u mezczyzn i matego st¢zenia testosteronu w surowicy. Objawy zwigzane z niskim
stezeniem testosteronu obejmuja zmniejszone pozadanie ptciowe z impotencja lub bez impotencji,
zmgczenie, zmniejszenie masy mig¢$niowej, depresyjny nastrdj oraz regresje drugorzedowych cech
ptciowych. Przywrdcenie prawidtowych stezen testosteronu moze wraz z uptywem czasu
spowodowac poprawe w zakresie masy mig§niowej, nastroju, pozadania seksualnego, popgdu
ptciowego i funkcji seksualnych, w tym wydolnos$ci seksualnej i liczby spontanicznych erekcji.

Podczas egzogennego podawania testosteronu zdrowym mezczyznom uwalnianie endogennego
testosteronu moze ulec zmniejszeniu z powodu zwrotnego hamowania wydzielania przez przysadke
mozgowa hormonu luteinizujacego (LH) . Przy duzych dawkach egzogennych androgenéw moze
takze doj$¢ do supresji spermatogenezy z powodu hamowania wydzielania przez przysadke mozgowa
hormonu folikulotropowego (FSH).

Podawanie androgenu powoduje retencj¢ sodu, azotu, potasu i fosforu oraz zmniejszenie wydalania
wapnia z moczem. Zglaszano, ze androgeny zwickszaja anabolizm biatka i zmniejszaja katabolizm
biatka. Bilans azotowy ulega poprawie tylko przy wystarczajacej podazy kalorii i biatka. Zgtaszano,
ze androgeny stymulujg wytwarzanie czerwonych krwinek poprzez zwigkszanie wytwarzania
erytropoetyny.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

TESTIM wysycha bardzo szybko po nafozeniu na skore. Skéra dziata jako rezerwuar, stuzgcy do
ciggtego uwalniania testosteronu do krgzenia systemowego.

Przy aplikacji leku TESTIM w dawce 50 mg lub 100 mg raz dziennie dorostym mezczyznom ze
stezeniami testosteronu w surowicy < 300 ng/dl, kolejne pomiary po 30, 60 i 90 dniach po
rozpoczeciu leczenia potwierdzity, ze stezenia testosteronu w surowicy utrzymywaty si¢ zazwyczaj w
prawidlowych granicach.

Wchtanianie

Wykazano, ze po podaniu produktu leczniczego TESTIM w dobowej dawce 50 mg raz na dobg
megzczyznom z hipogonadyzmem, mierzone w stanie stacjonarnym przecigtne stezenie (Cavg)
wynosito 365+187 ng/dl (12,7+6,5 nmol/l), maksymalne stgzenie (Cmax) 538+371 ng/dl (18,7+12,9
nmol/l), a st¢zenie minimalne (Cmin) 223+126 ng/dl (7,7+ 4,4 nmol/l). Odpowiednie stezenia po
podaniu produktu leczniczego TESTIM w dobowej dawce 100 mg wynosity: Cavg = 612+286 ng/dl
(21,3+9,9 nmol/1), Cmax = 897+566 ng/dl (31,1£19,6 nmol/l) i Cmin = 394+189 ng/dl (13,7+6,6
nmol/l). Stan stacjonarny osiggany jest do 7 dnia. Stan stacjonarny moze by¢ osiggniety wczesniej,
aczkolwiek doktadny czas nie zostat okreslony w badaniach klinicznych.

U mtodych eugonadalnych mezczyzn normalne stezenia testosteronu w surowicy mieszczg sie w
zakresie 300 — 1000 ng/dl (10,4 — 34,6 nmol/l).

Wyniki pomiaru stezen testosteronu w surowicy moga sie rézni¢ w zalezno$ci od laboratorium i
metody badania (patrz punkt 4.2).
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Dystrybucja

Krazacy testosteron wystepuje w surowicy przewaznie w postaci zwigzanej z globuling wigzaca
hormony piciowe (ang. sex hormone-binding globulin, SHBG) i albuminami. Zwiazana z albuming
frakcja testosteronu tatwo dysocjuje z kompleksu z albuming i jest uwazana za frakcje¢ bioaktywna.
Frakcja testosteronu zwigzana z SHBG nie jest uwazana za frakcje aktywna biologicznie. Okoto 40%
testosteronu w osoczu jest zwigzane z SHBG, 2% pozostaje w postaci niezwigzanej (wolnej), a
pozostata czes¢ jest zwigzana z albuminami i innymi biatkami.

Metabolizm

W literaturze podawane sg bardzo zréznicowane warto$ci okresu pottrwania testosteronu, w zakresie
od 10 do 100 minut.

Testosteron jest metabolizowany do rozlicznych 17-ketosteroidow poprzez dwa rdzne szlaki
metaboliczne. Gtownymi aktywnymi metabolitami testosteronu sa estradiol i dihydrotestosteron
(DHT). Testosteron jest metabolizowany do DHT przez 5-a-reduktazg wystepujaca w skorze,
watrobie i drogach moczowo-ptciowych mezczyzny. DHT wykazuje wigksze powinowactwo do
SHBG niz testosteron. W wielu tkankach aktywnos¢ testosteronu zalezy od jego redukcji do DHT,
ktory wiaze si¢ z cytozolowymi biatkami receptorowymi. Kompleks steroid-receptor jest
transportowany do jadra, gdzie inicjuje transkrypcj¢ i zmiany komoérkowe zwigzane z dziataniem
androgenow. W tkankach reprodukcyjnych DHT jest dalej metabolizowany do 3-a- i 3-p
androstanediolu.

Inaktywacja testosteronu zachodzi gtbwnie w watrobie.

W czasie leczenia produktem leczniczym TESTIM stezenie DHT zwigksza si¢. U 0séb leczonych
produktem leczniczym TESTIM po 90 dniach leczenia srednie stezenie DHT utrzymuje si¢ w
granicach normy.

Eliminacja

Okoto 90% testosteronu podanego domie$niowo jest wydalane z moczem w postaci koniugatow
testosteronu i jego metabolitow z kwasem glukuronowym i siarkowym; okoto 6% podanej dawki jest
wydalane z katem, gléwnie w postaci niesprzezone;.

Specjalne grupy pacjentow:

U pacjentow leczonych produktem leczniczym TESTIM nie stwierdzono réznic w przecigtnym
dobowym stezeniu testosteronu w surowicy w stanie stacjonarnym, ktére zalezatyby od wieku lub
przyczyny hipogonadyzmu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne nie ujawnity dziatan innych, niz te, ktére moga wynikac z profilu
hormonalnego produktu leczniczego TESTIM.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona
Pentadekalakton

Karbomer ( Carbopol 980NF)
Karbomer kopolimer

Glikol propylenowy

Glicerol

Makrogol 1000

Etanol (bezwodny)
Trometamol
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Ten produkt leczniczy jest atwopalny i nalezy go chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem §wiatla

stonecznego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

TESTIM dostepny jest w jednodawkowych aluminiowych tubach z oktadzing epoksyfenolows i

zakretka. Kazda tuba zawiera 5g zelu. Tuby sa pakowane w tekturowe pudetka, zawierajace 7, 14, 30

lub 90 tub.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ferring GmbH

Wittland 11

24109 Kiel

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20535

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31 sierpnia 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24/10/2016
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO z 7/14/30 LUB 90 POJEMNIKAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TESTIM, 50 mg, zel przezskorny
Testosteronum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy 5g pojemnik z pojedyncza dawka leku zawiera 50 mg testosteronu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda oczyszczona, pentadekalakton, karbomery (980NF i kopolimer), glicerol, makrogol 1000,
etanol (bezwodny), trometamol i glikol propylenowy. Dalsze informacje zamieszczone sg w ulotce dla
pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 jednodawkowych pojemnikow po 5 g zelu przezskornego  kod: [5(910(9(9(9/1/0{1|0|5(6|0
14 jednodawkowych pojemnikow po 5 g zelu przezskornego kod: 5(9(0(9(9/9/1|0({1(0(5|7|7
30 jednodawkowych pojemnikow po 5 g zelu przezskornego kod: 5(9(019(9/9(1(0|1]0|5|8|4
90 jednodawkowych pojemnikéw po 5 g zelu przezskornego kod: 5(9(10(9(9/9/1|0({1({0|5|9|1

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie przezskorne
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawarto$¢ kazdej tuby jest tatwopalna.
Wylacznie do stosowania zewngtrznego.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Ten produkt leczniczy jest atwopalny i nalezy go chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem §wiatla
stonecznego.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Niemcy

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20535

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TESTIM
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

JEDNODAWKOWY POJEMNIK Z 5 g ZELU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

TESTIM, 50 mg, zel przezskorny
Testosteronum
Podanie przezskorne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMERSERII

Lot:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Kazdy 5g pojemnik z pojedyncza dawka leku zawiera 50 mg testosteronu.

6. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
TESTIM, 50 mg, zel przezskérny
Testosteronum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Testim i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Testim
Jak stosowac Testim

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Testim

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

BN

1. Co to jest Testim i w jakim celu si¢ go stosuje

Testim ma postac przezroczystego zelu, ktory zawiera testosteron. Testosteron jest hormonem
meskim. Zel naktada sie na skore (barkéw i (lub) ramion), a testosteron wchtania si¢ do organizmu
przez skorg. Nastepnie przedostaje si¢ on do krwiobiegu i pomaga zwigkszy¢ stezenie testosteronu do
warto$ci prawidlowych. Testosteron dostarczany do organizmu wraz z lekiem Testim jest takiego
samego rodzaju, jak testosteron wytwarzany przez organizm.

Testim stosuje si¢ jako hormonalng terapig zastepcza u mezczyzn, ktdrzy nie wytwarzaja
wystarczajacych ilosci naturalnego testosteronu, co ma miejsce w schorzeniu zwanym
hipogonadyzmem. Testosteron jest w prawidtowych warunkach wytwarzany w organizmie przez
jadra. Pomaga w wytwarzaniu nasienia oraz rozwoju i utrzymywaniu meskich cech ptciowych, takich
jak niski glos i owlosienie na ciele. Jest takze konieczny do zachowania prawidtowych funkcji
seksualnych i popedu ptciowego. Testosteron pomaga takze utrzymywac wielkos$¢ 1 site migsni.

Testim stosuje si¢ u dorostych mezczyzn, jako testosteronowa terapi¢ zastepcza w leczeniu réznych
chorob, ktore wynikaja z niedoboru testosteronu (hipogonadyzm meski). Do stwierdzenia choroby
potrzebne s3 dwa niezalezne oznaczenia st¢zen testosteronu we krwi oraz wymienione ponizej objawy
Kliniczne:

« impotencja

« nieptodnos¢

« zmniejszony poped seksualny

o zmgczenie

« nastroje depresyjne

« utrata masy kostnej spowodowana niskimi st¢zeniami hormonu

W przypadku leczenia nieptodnosci oprocz leku Testim potrzebne moga by¢ takze inne leki.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Testim

Testim moga stosowaé wytacznie mezczyzni. Nie nalezy pozwala¢ kobietom i dzieciom na kontakt
z okolicami skory, na ktore natozono lek Testim. Mezczyzni ponizej 18 roku zycia nie powinni
stosowac tego produktu. Produktu tego nie powinny takze stosowac kobiety w zadnym wieku.

Kiedy nie stosowa¢é leku Testim
« jesli u pacjenta rozpoznano lub podejrzewa si¢ raka gruczotu krokowego;
« jesli u pacjenta rozpoznano lub podejrzewa si¢ raka gruczotu piersiowego (rzadko
wystepujacego u mezczyzn);
« jesli pacjent ma uczulenie na testosteron, soje lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Testim nalezy omowic to z lekarzem:

« jesli pacjent ma trudnosci w oddawaniu moczu z powodu powigkszenia gruczotu krokowego;

« jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba serca, watroby lub nerek, stosowanie leku Testim
moze wywola¢ powazne komplikacje, ktore beda objawiac si¢ zatrzymywaniem wody w
organizmie, a czasem dodatkowo (zastoinowa) niewydolnos$cig serca;

« jesli pacjent ma duze stezenia wapnia we krwi lub moczu spowodowane przez nowotwor kosci;
lekarz prowadzacy moze zaleci¢ regularne badania krwi;

« jesli pacjent ma wysokie cis$nienie krwi lub przyjmuje leki stosowane w nadci$nieniu, poniewaz
testosteron moze powodowac¢ zwigkszenie ciSnienia krwi;

« jesli u pacjenta wystepuje choroba niedokrwienna serca (schorzenie, w ktorym zmniejszony jest
doptyw krwi do serca);

« jesli u pacjenta wystepuje padaczka;

« jesli pacjent ma migrenowe bole gtowy;

« jesli pacjent ma problemy z oddychaniem w czasie snu; wigksze prawdopodobienstwo ich
wystapienia istnieje u pacjentow z nadwaga lub przewlekta choroba ptuc.

« jesli pacjent ma problemy z krzepnigciem krwi; jesli u pacjenta wystepuje trombofilia
(nieprawidtowos$ci w krzepnigciu krwi, ktore zwiekszaja ryzyko zakrzepicy — zakrzepy krwi
W naczyniach krwionosnych)

Schorzenia te mogg ulec zaostrzeniu w czasie stosowania leku Testim. W przypadku, gdy pacjent
cierpi na ktores$ z nich, nalezy zwroci¢ sie po porade do lekarza prowadzacego.

Jesli w miejscu nalozenia leku Testim wystapig cigzkie reakcje skorne, nalezy zwrdcic si¢ po porade
do lekarza prowadzacego.

W razie bezposredniego kontaktu skory, na ktora natozono zel, ze skorg innej osoby testosteron moze
zostaé przeniesiony na inng osobe¢. Wigcej informacji znajduje si¢ w punkcie 3. (Jak stosowaé
Testim).

Nastepujace analizy krwi powinny by¢ zlecone przez lekarza przed leczeniem i w czasie leczenia:
stezenie testosteronu we krwi, pelna morfologia krwi.

Leczenie testosteronem moze przyspiesza¢ rozwoj wystepujacego uprzednio raka prostaty. Przed
rozpoczeciem leczenia lekarz prowadzacy przeprowadzi wszystkie konieczne testy, a nastgpnie bedzie
okresowo kontrolowat parametry krwi oraz badal gruczot krokowy.

Pacjenci bedacy sportowcami powinni mie¢ §wiadomos¢, ze ten lek moze dawaé dodatni wynik
testow antydopingowych.

Nie stosowac testosteronu w celu zwickszenia masy miesni lub poprawy sity fizycznej u zdrowych
0s0b.

Dzieci
Testim nie jest wskazany do stosowania u dzieci.
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Testim a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Testim moze wplywac na dzialanie tych lekdw i moze wymaga¢ dostosowania dawkowania. Jest to
szczegOlnie wazne, gdy pacjent przyjmuje:
« insuling w celu utrzymania prawidtowych stezen cukru we krwi (w cukrzycy): przy
jednoczesnym stosowaniu z lekiem Testim konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki insuliny;
« leki zmniejszajace krzepliwos$¢ krwi (leki przeciwzakrzepowe): Testim moze nasila¢ dziatanie
tych lekow;
« kortykosteroidy lub leki, ktore moga zwigksza¢ wytwarzanie tych hormonéw (ACTH):
jednoczesne podawanie kortykosteroidow i leku Testim moze powodowac zatrzymywanie
wody w organizmie.

Inne rodzaje interakcji: wptyw na wyniki badan laboratoryjnych. Leczenie testosteronem moze
zmienia¢ stgzenia hormonow tarczycy w organizmie. Te niewielkie zmiany stezen hormondw tarczycy
nie wptywaja na czynno$¢ tarczycy. Tarczyca jest gruczolem polozonym w dolnej czesci szyi i bierze
udziat w regulacji metabolizmu i wzrostu organizmu.

Ciaza i karmienie piersia

Testim nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

Kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu skdrnego z miejscami natozenia leku Testim u mezczyzn,
gdyz testosteron moze powodowac pojawienie si¢ drugorzedowych cech ptciowych u ptodow
zenskich.

Kobiety karmigce piersig powinny rowniez unika¢ wszelkiego kontaktu z miejscami natozenia leku
Testim u megzczyzn.

Jesli partnerka leczonego mezczyzny jest w cigzy lub zajdzie w ciazg, nalezy przestrzegaé porad
znajdujacych si¢ w punkcie ,,Jak zapobiega¢ przeniesieniu leku Testim na inng osobe” w dalszej
czegsci tej ulotki.

Testim zawiera glikol propylenowy
Ten produkt zawiera glikol propylenowy, ktéry moze podraznia¢ skore pacjenta.

3. Jak stosowac Testim

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza.

Testim jest przeznaczony do stosowania przezskornego, co oznacza, ze naktada si¢ go na skore
(barkow i (lub) ramion).

Przed rozpoczgciem stosowania leku Testim, lekarz prowadzacy sprawdzi, czy pacjent ma mate
stezenia testosteronu we krwi. Testim nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego. Kazda tuba 5 g zawiera 50 mg testosteronu.
Zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego Testim wynosi 50 mg testosteronu (1 tuba) na
dobe. Zazwyczaj dawka poczatkowa leku Testim to jedna tuba zelu (5g) na dobe. Niektorzy pacjenci
moga potrzebowaé wigkszej dawki i wowczas lekarz prowadzacy moze przepisa¢ dwie tuby na dobe.
Wtasciwa dla danego pacjenta dawka leku Testim zostanie okreslona na podstawie regularnych
pomiardw stezen testosteronu we krwi oraz oceny reakcji klinicznej na terapi¢ lekiem Testim. Jesli
pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Testim jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza prowadzacego. Drazliwos$¢, nerwowos¢, zwigkszenie masy ciata i dlugotrwate lub czeste
wzwody mogg sugerowaé, ze dawka jest zbyt duza.

Wazne jest, aby zapoznac si¢ i przestrzega¢ wskazowek dotyczacych wlasciwego stosowania leku
Testim. Lek Testim nalezy naktada¢ wytacznie na zdrowa, prawidlowg skore. Nigdy nie nalezy
naktadac¢ leku Testim na narzady ptciowe (penis i jadra) lub na popekang lub uszkodzong skorg oraz
nalezy unika¢ kontaktu leku z otwartymi otarciami naskorka, ranami lub podraznieniami.
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1. Naktada¢ lek Testim codziennie o tej samej porze (najlepiej rano).
2. Naktadac zel z jednej (1) tuby lub dwoch (2) tub na skore barkéw i (lub)
ramion codziennie rano, zgodnie z instrukcjg lekarza prowadzacego. Jesli
pacjent bierze kapiel lub prysznic, lek Testim nalezy natozy¢ po kapieli
lub prysznicu.
3. Przed natozeniem zelu nalezy upewnic sig, ze skora barkow i (lub) ramion
jest czysta i catkowicie sucha. ;
1

4. Otworzy¢ aluminiowa tube leku Testim poprzez przebicie zakonczenia tuby
gorng czgscig zakretki.

5. Wycisng¢ calg zawarto$¢ tuby na dton jednej rgki. Wyciskaé zel od dna tuby
w kierunku jej czubka.

6. Natozy¢ cienkg warstwe leku Testim na skorg barkow i (lub) ramion. W ten
sposob organizm wchtonie odpowiednig ilo$¢ testosteronu.

7. Ruchami okreznymi wciera¢ zel w skore przez kilka sekund. Zel nalezy
wciera¢ do czasu, az cato$¢ zostanie wchtonigta w skore. W przypadku
pacjentoéw, ktorym przepisano dobowa dawke 100 mg testosteronu,
czynnos¢ t¢ nalezy powtorzy¢ z druga tubg produktu leczniczego Testim.
Zaleca sig, aby pacjenci, ktorzy wymagaja dwoch tub Zelu na dobe,
naktadali Zel na oba barki i (lub) ramiona [jedna tuba na bark i (lub)
ramig].

8. Po natozeniu produktu leczniczego Testim nalezy natychmiast doktadnie : \Hail
umy¢ rece woda z mydtem. Zmniejszy to takze ryzyko przeniesienia leku
Z ragk pacjenta na innych ludzi.

9. Przed ubraniem si¢ nalezy odczekac kilka minut, aby lek Testim wysecht na
skorze. Zapobiegnie to starciu zelu ze skory przez ubranie i zapewni, ze
organizm pacjenta wchionie odpowiednig ilo$¢ testosteronu.

10. Jesli miejsce natozenia zostanie umyte w ciaggu 6 godzin od nalozenia leku
Testim, to moze to doprowadzi¢ do zmniejszenia ilo$ci testosteronu
wchlonigtego przez organizm. Dlatego po natozeniu zelu nalezy odczekaé
co najmniej 6 godzin przed wzigciem prysznica lub ptywaniem, aby
zapewnic, ze odpowiednia ilo$¢ leku Testim zostanie wchtonigta przez
organizm.
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Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza.
W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

Jak zapobiega¢ przeniesieniu leku Testim na inng osobe
Wazne jest, aby nie przenosi¢ leku na inne osoby, szczegolnie kobiety i dzieci. W przypadku
niezachowania odpowiednich srodkdéw ostroznosci mozna przenies¢ testosteron zel na inne osoby
poprzez bezposredni kontakt przez skore. Moze to powodowac zwigkszenie stgzen testosteronu
W surowicy u innej osoby. Jesli kontakt si¢ powtarza lub jest dtugotrwaty, moze to powodowac
dziatania niepozgdane w postaci wzrostu wtosow na twarzy i (lub) ciele, tradziku, obnizenia tonu
gltosu lub zmian w cyklach miesiaczkowych u kobiet. Podobnie, dzieci maja naturalnie mate stezenia
testosteronu i wicksze stezenia moga by¢ dla nich szkodliwe.
Aby nie dopusci¢ do przeniesienia zelu ze skory leczonego pacjenta na skore innej osoby, zaleca si¢
stosowanie nastepujacych srodkoéw ostroznosci:
« po natozeniu zelu doktadnie umy¢ rece woda z mydtem;
« po wyschnigciu zelu zakry¢ miejsce jego natozenia ubraniem;
« wzia¢ kapiel, prysznic lub zatozy¢ ubranie zakrywajace miejsca natozenia zelu (np.
podkoszulek) przed wejsciem w bezposredni kontakt ze skora z innej osoby;
« zachowac odpowiednio dlugi odstep czasu pomiedzy natozeniem zelu a stosunkiem ptciowym
lub bliskim kontaktem ze skorg innej osoby.

Jak si¢ zachowac, gdy inna osoba zostanie narazona na dziatanie leku Testim

Jesli inna osoba zostanie narazona na dziatanie leku Testim, czy to w wyniku kontaktu z samym Zelem
czy wskutek kontaktu z miejscami natozenia zelu na skorze pacjenta, powinna jak najszybciej umy¢
skore w miejscu kontaktu woda z mydtem. Im dhuzej zel pozostanie w kontakcie ze skora przed jej
umyciem, tym wicksze ryzyko, ze osoba ta wchtonie pewng ilo$¢ testosteronu. Jest to szczegdlnie
wazne w przypadku kobiet, zwtaszcza w ciazy i karmigcych piersig, oraz dzieci.

Jesli u innej osoby wystapig objawy, takie jak tradzik lub zmiany w typie owlosienia na twarzy lub
ciele, nalezy zasiegnac porady lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Testim

W przypadku omytkowego zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Testim, nalezy jak
najszybciej umy¢ miejsce natozenia zelu woda z mydtem. Dalsze informacje dotyczace mozliwych
dziatan niepozadanych znajduja si¢ w punkcie 4. (Mozliwe dziatania niepozadane).

Pominigcie zastosowania leku Testim

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki. Jesli do nastepnej
dawki pozostato mniej niz 12 godzin, nie nalezy przyjmowac dawki pominigtej, tylko nastepna,
wedhug schematu. Jesli do nastepnej dawki pozostato ponad 12 godzin nalezy przyja¢ dawke
pominigta. Kontynuowac leczenie normalnie w kolejnym dniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Istotne dzialania niepozadane, na ktoére nalezy zwracaé¢ uwage — co robi¢, gdy wystapia

Jesli po badaniu klinicznym lub okresowych badaniach krwi pacjent zostanie poinformowany, ze
rozwingly si¢ u niego nizej wymienione dziatania niepozadane, powinien jak najszybciej zwrocic si¢
do lekarza prowadzacego. Lekarz prowadzacy moze zweryfikowac lub przerwac leczenie.

Nastepujace czgste dziatania niepozadane prawdopodobnie dotyczg nie wigcej niz 1 na 10 osob
stosujacych lek Testim:
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» pogorszenie nadci$nienia (zwigkszenie ci$nienia krwi powyzej normy);

- zwigkszenie stezenia specyficznego antygenu gruczotu krokowego (ang. Prostatic Specific
Antigen, PSA), oznaczanego w ramach okresowych badan krwi. PSA jest biatkiem
wytwarzanym przez gruczol krokowy, ktére mozna stosowa¢ do wykrywania choroby gruczotu
krokowego;

« zwigkszenie liczby krwinek czerwonych, hematokrytu (odsetka krwinek czerwonych we krwi)
i stezenia hemoglobiny (sktadnika krwinek czerwonych przenoszacego tlen), zidentyfikowane
w okresowych analizach krwi.

Jesli wystapia jakiekolwiek nizej wymienione objawy niepozadane, nalezy jak najszybciej zwrdcic sie
do lekarza prowadzacego. W zaleznosci od decyzji lekarza prowadzacego i (lub) w przypadku
ciezkiej reakcji, leczenie moze by¢ zweryfikowane lub przerwane.

Nastepujace czeste dziatania niepozadane prawdopodobnie dotycza nie wiecej niz 1 na 10 osob
stosujacych lek Testim:

« zaczerwienienie skory, wysypka lub inna reakcja w miejscu natozenia leku;

o tradzik;

o bol glowy.

Nastegpujace niezbyt czeste dziatania niepozadane prawdopodobnie dotycza mniej niz 1 na 100 oséb
stosujacych lek Testim:

« powickszenie gruczotow piersiowych u mezezyzn;

« uderzenia goraca;

o $wiad;

« zatrzymanie wody w organizmie.

Bardzo rzadko moze wystapi¢ azoospermia (brak plemnikow w nasieniu) - u mniej niz 1 na 10 000
0s6b stosujacych lek Testim.

Jesli w czasie stosowania leku Testim wystapi jakikolwiek z nastgpujacych objawow, nalezy jak
najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu. Lekarz prowadzacy moze zdecydowac
0 dostosowaniu leczenia:

« zbyt czeste lub dlugotrwate wzwody cztonka;

« wszelkie zmiany zabarwienia skory;

» obrzeki wokot kostek;

« niewyjasnione nudnosci lub wymioty;

« wszelkie zaburzenia oddychania, w tym podczas snu.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Nastepujacych dziatan niepozadanych nie zglaszano przy stosowaniu leku Testim, ale moga one
wystapi¢, podobnie jak przy innych terapiach testosteronem:
« rak gruczotu krokowego;
« zaburzenia czynno$ci watroby [moga by¢ powigzane ze zmienionymi wynikami testow
czynnos$ci watroby i (lub) zottaczka (zazotceniem skory lub oczu)];
« zaburzenia gruczotu krokowego (powigkszenie gruczotlu krokowego, ktore moze powodowac
problemy przy oddawaniu moczu);
« chwiejnos¢ emocjonalna;
« uogélnione mrowienia i drgtwienia;
« zmienione st¢zenia thuszczoOw we krwi;
» niepokoj;
« zmniejszenie pozadania seksualnego;
« wypadanie wlosow;
« lojotok (tlusta skora);
« zwigkszenie owlosienia na ciele;
« nudnosci;
« kurcze mie¢éni.
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W przypadku dtugotrwalego stosowania lub stosowania za duzych dawek leku:

- zmiany stezen soli (elektrolitow), takich jak sod, chlor, potas, wapn, fosforany nieorganiczne,
we krwi mogg si¢ klinicznie objawia¢ obrzekami, nadci$nieniem (zwigkszeniem ci$nienia krwi
powyzej normy) lub zaburzeniami zachowania, np. niepokojem;

o czeste i (lub) dlugotrwate wzwody cztonka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Testim

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku i tubie
po napisie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Tuby leku Testim nalezy przechowywac z dala od zrodel wysokiej temperatury i bezposredniego
dziatania $wiatta stonecznego, gdyz ich zawartos$¢ jest tatwopalna.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Testim

- Substancja czynng leku jest testosteron.
Kazdy 5g pojemnik z pojedyncza dawka leku zawiera 50 mg testosteronu.

- Pozostate sktadniki to: etanol (bezwodny), karbomery (980NF i kopolimer), glikol
propylenowy, glicerol, makrogol 1000, trometamol, pentadekalakton i woda oczyszczona.
Zawartos¢ etanolu wynosi okoto 74%.

Jak wyglada Testim i co zawiera opakowanie

Ten produkt leczniczy wystepuje w postaci zelu w pojemnikach zawierajacych pojedyncza dawke; zel
jest przezroczysty lub potprzezroczysty. Testim jest dostarczany w jednodawkowych aluminiowych
tubach z zakretka. Kazda tuba zawiera 5 g zelu. Testim jest dostepny w tekturowych pudetkach
zawierajacych 7, 14, 30 lub 90 jednodawkowych pojemnikow.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg by¢ dostepne.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny:

Ferring GmbH

Wittland 11

24109 Kiel

Niemcy

Wytworca:
Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2016

W celu uzyskania dodatkowych informacji o leku, nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.

ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

Tel.: +48 22 246 06 80

Fax: +48 22 246 06 81
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