ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Androtop
50 mg, zel w saszetce
(Testosteronum,)

Nalezy zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera wazne

informacje

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

- Nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli wystapi ktorykolwiek z objawow niepozadanych, nalezy powiadomi¢ lekarz lub farmaceutg.
Dotyczy to rowniez wszelkich objawow niepozadanych nie wymienionych w ulotce, Patrz punk
4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Androtop i w jakim celu sig go stosuje
Wazne informacje przed zastosowaniem leku Androtop
Jak stosowac lek Androtop

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Androtop

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK ANDROTOP I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Lek Androtop zawiera testosteron, hormon meski wytwarzany fizjologicznie w organizmie.

Lek Androtop stosuje si¢ u dorostych m¢zczyzn, jako testosteronowa terapig zastgpcza w leczeniu
réznych chorob, ktoére wynikaja z niedoboru testosteronu (hipogonadyzm meski). Do stwierdzenia
choroby potrzebne sa dwa niezalezne oznaczenia stezen testosteronu we krwi oraz wymienione
ponizej objawy kliniczne:

- Impotencja,

- Nieptodno$¢,

- zmniejszony poped seksualny,

- zmegczenie,

- nastroje depresyjne,

- utrata masy kostnej spowodowana niskimi stezeniami hormonu,

- utrata masy mig$niowej,

- regresja cech mgskich,

- niemoznos$¢ uzyskania/utrzymania erekcji.

2. WAZNE INFORMACJE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ANDROTOP

Kiedy nie stosowa¢ leku Androtop

- w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci na testosteron lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6)

- wrazie rozpoznania lub podejrzenia raka gruczotu krokowego,

- wrazie rozpoznania lub podejrzenia raka sutka.

Kiedy zachowa¢ szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek Androtop

Lek Androtop nalezy stosowaé wylacznie u chorych, u ktoérych niedobor testosteronu przejawia sig
wyraznymi cechami klinicznymi (zanik drugorzgdowych cech piciowych, zmniejszenie
beztluszczowej masy ciata, ostabienie lub zmeczenie, zmniejszenie pozadania/popedu ptciowego,
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niemozliwo$¢ uzyskania/utrzymania wzwodu itp.) i zostat potwierdzony testami laboratoryjnymi
przeprowadzonymi w tym samym laboratorium.

Lek Androtop nie jest wskazany:

- do leczenia nieptodnos$ci lub impotencji u m¢zezyzn,

- dla dzieci z powodu braku danych klinicznych stosowania leku u chtopcéw w wieku ponizej 18
lat,

- u kobiet z powodu mozliwosci rozwinigcia meskich cech ptciowych.

Androgeny moga podwyzsza¢ ryzyko wystapienia powigkszenia gruczotu krokowego (fagodnego
rozrostu gruczotu krokowego) lub raka gruczotu krokowego. Regularne badania gruczotu krokowego
powinny by¢ wykonywane zgodnie z zaleceniami lekarza przed rozpoczeciem i w trakcie trwania
leczenia.

Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba serca, watroby lub nerek, stosowanie leku Androtop moze
wywota¢ powazne komplikacje, ktore beda objawiac si¢ zatrzymywaniem wody w organizmie, a
czasem dodatkowo (zastoinowa) niewydolno$cia serca.

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi lub przyjmuje leki stosowane w
nadcis$nieniu, poniewaz testosteron moze powodowaé zwigkszenie cisnienia krwi.

Donoszono o nasileniu problemow z oddychaniem podczas snu u niektérych osob leczonych
testosteronem, zwlaszcza jezeli wystepuja u nich takie czynniki ryzyka, jak otylos¢ i problemy z
oddychaniem.

U o0s6b z rakiem dotyczacym kosci, moze dojs¢ do zwigkszenia stgzenia wapnia we krwi lub w moczu.
Lek Androtop moze je jeszcze bardziej zwigkszac. Lekarz moze zaleci¢ kontrolg stezenia wapnia we
krwi w trakcie stosowania leku Androtop.

U pacjentow stosujacych terapig zastgpcza testosteronem przez dtuzszy czas moze dojs¢ do
zwigkszenia liczby czerwonych krwinek we krwi (policytemii). W trakcie leczenia wykonuje si¢
regularne badania krwi, aby sprawdzi¢, czy nie dochodzi do tego powik}ania.

Lek Androtop nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow z padaczka i (lub) migrena, poniewaz moze on
nasila¢ te stany chorobowe.

Jezeli u pacjenta pojawia si¢ bardzo nasilone reakcje skorne terapi¢ nalezy przeanalizowacé i, w razie
potrzeby, przerwac.

Niektore objawy kliniczne: drazliwos$¢, nerwowo$¢, zwigkszenie masy ciala, czgste lub przedtuzone
erekcje moga wskazywac na przedawkowanie leku. Objawy te nalezy zglosi¢ lekarzowi, ktory
dostosuje dawke dobowa leku Androtop.

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz powinien doktadnie zbada¢ pacjenta. Przed zastosowaniem leku
konieczne bedzie pobranie krwi przy okazji dwoch kolejnych wizyt, aby oznaczy¢ st¢zenie
testosteronu. W trakcie leczenia wykonuje si¢ regularne badania kontrolne (co najmniej raz na rok lub
dwa razy w roku u pacjentow w podesztym wieku lub u pacjentow z grupy zwigkszonego ryzyka).

Potencjalne przekazanie testosteronu:
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Testosteron moze zosta¢ przekazany drugiej osobie w trakcie bliskiego 1 wzglednie dlugotrwatego
kontaktu jej skory z okolica natozenia zelu u pacjenta, w przypadku nie zakrycia miejsca natozenia
zelu. Moze to spowodowaé wystapienie u partnerki objawow zwigkszonego st¢zenia testosteronu,
takich jak porost wtos6w na twarzy i ciele oraz obnizony gtos. Moze to rowniez spowodowac¢ zmiany
cyklu miesiaczkowego u kobiet. Noszenie ubran okrywajacych miejsce natozenia zelu lub wzigcie
prysznica przed bliskimi kontaktami pozwala na uniknigcie przekazania testosteronu drugiej osobie.

Zaleca si¢ zachowywania nastgpujacych srodkow ostroznosci:
¢ mycie rak woda z mydlem po natozeniu zelu,

% przykrywanie miejsca natozenia zelu ubraniem po wyschnigciu leku,
+¢+ Dbranie prysznica przed kontaktami intymnymi.

W razie przeniesienia zelu na inng osobg (kobiete lub dziecko):
¢ nalezy natychmiast umy¢ woda z mydtem obszar skory, na ktory mogt zostaé przeniesiony
testosteron,

R/

s zglosi¢ lekarzowi pojawienie sig takich objawow, jak tradzik na twarzy czy zmiany porostu
wlosow lub rozmieszczenia owlosienia na ciele lub na twarzy.

Aby nie narazi¢ drugiej osoby na ryzyko przypadkowego otrzymania testosteronu, nalezy zachowac
dtuzszy odstgp pomig¢dzy natozeniem leku Androtop i momentem kontaktu. W trakcie bliskiego
kontaktu nalezy réwniez nosi¢ podkoszulke z krotkimi rekawami w celu przykrycia miejsca natozenia
leku Androtop lub wzia¢ prysznic albo wykapac si¢ przed zamierzonym kontaktem.

Zaleca si¢ zachowanie odstepu co najmniej 6 godzin pomigdzy natozeniem zelu i wykapaniem si¢ lub
wzigciem prysznica. Kapiel lub prysznic mozna od czasu do czasu wzia¢ po uptywie od 1 do 6 godzin
od natozenia zelu, co nie powinno istotnie zmieni¢ efektow leczenia.

Inne lekii lek Androtop

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty, zwlaszcza o doustnych lekach przeciwzakrzepowych (stosowanych w celu
rozcienczenia krwi), insuliny lub kortykosteroidéow. Stosowanie tych lekéw moze prowadzi¢ do
potrzeby dostosowania dawki leku Androtop.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Androtop nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety w ciazy i kobiety karmiace piersia.
Kobiety w ciazy musza unika¢ wszelkich kontaktow z miejscami natozenia leku Androtop. Lek ten
moze spowodowaé rozwoj niepozadanych cech meskich u rozwijajacego si¢ dziecka. W razie
kontaktu z miejscem natozenia zelu nalezy, jak zalecono powyzej, jak najszybciej umy¢ woda z
mydtem narazona na taki kontakt okolicg skory.

Jezeli partnerka pacjenta leczonego lekiem Androtop zajdzie w ciazg, konieczne jest przestrzeganie
zalecen dotyczacych uniknigcia przekazania jej zelu zawierajacego testosteron.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Lek Androtop nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i
obstlugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Sportowcy i kobiety

Sportowcom i kobietom zwraca si¢ uwage na fakt, ze substancja czynna leku Androtop (testosteron)
moze dawac pozytywny wynik testow antydopingowych.

3. JAK STOSOWAC LEK ANDROTOP

Niniejszy lek jest przeznaczony do stosowania wylacznie przez dorostych mezczyzn.
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Lek Androtop nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zalecana dawka wynosi 5 g zelu (tj. 50 mg testosteronu), ktory nalezy stosowaé raz na dobg mniej
wigcej o tej samej porze, najlepiej rano.

Dawka dobowa moze zosta¢ skorygowana przez lekarza indywidualnie u kazdego pacjenta, przy czym
nie powinna przekracza¢ 10 g zelu na dobg.

Zel nalezy delikatnie rozsmarowac¢ cienka warstwa na czystej, suchej, zdrowej skorze obu barkow,
ramion lub brzucha.

Po otwarciu saszetki nalezy wyjac z niej cata zawarto$¢ i natychmiast rozsmarowac cienka warstwg na
skore. Pozostawi¢ zel do wyschnigcia na co najmniej 3 do 5 minut przed ubraniem si¢. Po natozeniu
zelu rece nalezy umy¢ woda z mydiem.

Nie stosowac na okolice narzadéw ptciowych (pracia i jader), poniewaz ze wzgledu na duza zawartos¢
alkoholu w leku Androtop moze to wywota¢ miejscowe podraznienie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Androtop
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Androtop
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Androtop
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Androtop, chyba Ze przerwanie terapii zostanie zalecone przez
lekarza.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, rowniez ten lek moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.
Bardzo czeste dzialania niepozadane, moga wystapic¢ u 10 na 100 pacjentow
Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu w leku Androtop jego czgste nakladanie na skorg moze

powodowa¢ podraznienia i sucho$¢ skory. Ponadto moze pojawi¢ si¢ tradzik.

Czeste dzialania niepozadane (pomiedzy 1 a 10 na 100 pacjentéow)
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Stosowanie leku Androtop moze powodowaé wystgpowanie bolow glowy, wypadania wlosow,
bolesnosci, tkliwosci lub powigkszenia sutkow, zmian w obrgbie gruczolu krokowego, biegunek,
zawrotow gtowy, podwyzszenia cisnienia te¢tniczego krwi, zmian nastroju, zwigkszenie liczby krwinek
czerwonych, hematokrytu (odsetka krwinek czerwonych we krwi) i stezenia hemoglobiny (sktadnika
krwinek czerwonych przenoszacego tlen), zidentyfikowane w okresowych analizach krwi, zmiany
stezenia lipidow, reakcji nadwrazliwosci skornej, pieczenia skory i zaburzen pamigci.

Inne dziatania niepozadane obserwowane w trakcie leczenia testosteronem podawanym doustnie lub
we wstrzyknigciach:

Zwigkszenie masy ciata, zmiany stezenia elektrolitow we krwi, bdéle migsniowe, nerwowosc,
depresja, wrogos¢, trudnosci w oddychaniu podczas snu, zazodlcenie skory (zoltaczka), zmiany
wynikéw badan czynnos$ci watroby, tojotok, zmiany popedu seksualnego, zmniejszenie liczby
plemnikow, czgste lub przedtuzone erekcje, blokada utrudniajaca oddawanie moczu, zatrzymanie
wody w organizmie, reakcje nadwrazliwos$ci.

Zglaszanie objawéw niepozadanych

Jesli wystapi ktorykolwiek z objawow niepozadanych, nalezy powiadomié¢ lekarza lub farmaceute.
Odnosi si¢ to réwniez do wszelkich objawow niepozadanych nie wymienionych w ulotce. Mozna
rowniez zglasza¢ objawy niepozadane bezposrednio przez przez krajowy system raportowania:
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

. Zgtaszanie zdarzen niepozadanych pomoze w uzyskaniu dodatkowych informacji dotyczacych
bezpieczenstwa leku.

5. JAK PRZECHOWYWC LEK ANDROTOP
Przechowywanie: bez specjalnych wymagan.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac¢ leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Androtop

- substancja czynna leku jest testosteron. Kazda 5 gramowa saszetka zawiera 50 mg testosteronu.

- Inne skladniki leku to: karbomer 980, izopropylu mirystynian, etanol 96% (v/v), sodu
wodorotlenek 0,1N, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Androtop i co zawiera opakowanie
Androtop jest bezbarwnym zelem pakowanym w saszetki po 5 g.
Androtop jest dostepny w opakowaniach po 30 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratoires BESINS INTERNATIONAL

3, rue du Bourg I’Abbé
75003 Paryz
Francja

Wytwérca:
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Laboratoires Besins International lub Besins Manufacturing Belgium

13, rue Périer Groot Bijgaardenstraat, 128
92120 Montrouge 1620 Drogenbos
France Belgium

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

ANDROGEL: Austria, Belgia, Czechy, Dania, Francja, Wegry, Irlandia, Wiochy, Lotwa, Litwa,
Luksemburg, Portugalia, Holandia.

ANDROTOP GEL: Niemcy.

ANDROTOP: Polska, Stowenia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2015
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