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Folheto informativo: Informacao para utilizador

TESTOGEL 25 mg gel transdérmico em saqueta
Testosterona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros; O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

TESTOGEL 25 mg gel transdérmico em saqueta sera referido como '"este
medicamento” ao longo do folheto informativo.

O que contém este folheto:

. O que é TESTOGEL e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar TESTOGEL
. Como utilizar TESTOGEL

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar TESTOGEL

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é TESTOGEL e para que é utilizado

Este medicamento contém testosterona, uma hormona masculina naturalmente
produzida no organismo.

Este medicamento é utilizado em homens adultos como terapéutica de substituicdo
de testosterona para tratar varios problemas de salde causados por uma deficiéncia
de testosterona (hipogonadismo masculino). Esta deve ser confirmada por duas
medicdes separadas de testosterona no sangue e também incluir sintomas clinicos,
tais como:

- impoténcia,

- infertilidade,

- reducao do desejo sexual,

- fadiga,

- estados depressivos,

- reducdo da massa 0ssea causada por baixos niveis hormonais,

- regressdo das caracteristicas masculinas,

- reducdo da massa magra sem gordura,

incapacidade de ter/manter uma erecao

2. O que precisa de saber antes de utilizar TESTOGEL

Nado utilize este medicamento

- Se tem alergia a testosterona ou a qualguer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6),

- Se sofre de cancro da prostata,
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- Se sofre de cancro da mama.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de usar este medicamento:

- se sofre de epilepsia e/ou de enxaquecas, uma vez que estas situagcdes podem
piorar

- se tem pressao arterial elevada ou se estiver a fazer tratamento para a pressao
arterial elevada, pois a testosterona pode causar um aumento da pressdo arterial

- se sofre de doenca grave do coracdo, figado ou rins,, o tratamento com este
medicamento pode causar complicagdes graves, sob a forma de retencdo de agua no
seu organismo, por vezes acompanhada por insuficiéncia cardiaca (congestiva)

- como foram notificados casos de agravamento de problemas respiratorios durante
o sono aquando do tratamento com testosterona em alguns individuos,
particularmente nos que sdo extemamente obesos ou que ja sofrem de dificuldades
respiratorias

- se tiver cancro nos 0ssos, pode desenvolver aumento dos niveis de calcio no
sangue ou urina. Este medicamento pode afetar adicionalmente estes niveis de
calcio. O seu médico pode querer monitorizar estes niveis de calcio fazendo analises
a0 sangue durante o tratamento com este medicamento.

- se tem ou alguma vez teve problemas de coagulagdo do sangue

- trombofilia (uma anomalia da coagulacdao do sangue que aumenta o risco de
trombose - codgulos sanguineos nos vasos sanguineos)

- se tiver fatores que podem aumentar o seu risco de formacdo de coagulos
sanguineos numa veia: coagulos sanguineos prévios numa veia; tabagismo;
obesidade; cancro; imobilidade; se alguém da sua familia proxima tiver tido um
coagulo sanguineo numa perna, pulmdo ou outro 6rgdo numa idade jovem (p.ex.
abaixo dos cerca de 50 anos); ou a medida que for envelhecendo.

Como reconhecer um coagulo sanguineo: inchago doloroso de uma perna ou
alteracdo subita da cor da pele, p. ex. tornar-se palida, vermelha ou azul, falta de
folego subita, tosse subita inexplicavel que pode conter sangue; ou dor subita no
peito, tonturas ou tonturas graves, dor forte no seu estomago, perda subita de
visdo. Procure atencdo médica urgente se sentir um destes sintomas.

Antes de iniciar qualquer tratamento com este medicamento, a sua deficiéncia em
testosterona tem de ser claramente demonstrada por meio de sinais clinicos
(regressdo das caracteristicas masculinas, reducdo da massa corporal sem gordura,
fraqueza ou fadiga, diminuicdo do desejo/vontade sexual, incapacidade de
ter/manter uma erecdo, etc.) e confirmada por analises laboratoriais efetuadas no
mesmo laboratoério.

Este medicamento n&o esta recomendado para:

- Criangas dado ndo existirem disponiveis informag6es clinicas para rapazes com
menos de 18 anos de idade,

- Mulheres devido ao desenvolvimento possivel de caracteristicas masculinas.

Os androgénios podem aumentar o risco de dilatacdo da prostata (hipertrofia
prostatica benigna) ou de cancro da prostata. Devem ser efetuados exames
regulares a prostata antes e durante a terapéutica, de acordo com as recomendacfes
do seu médico.
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As seguintes anadlises ao sangue devem ser efetuadas pelo seu médico, antes e
durante o tratamento: nivel de testosterona no sangue, contagem completa das
células do sangue.

Se receber um tratamento de substituicdo com testosterona por longos periodos de
tempo, pode acabar por desenvolver um aumento andémalo do nimero de gldbulos
vermelhos no sangue (policitemia). Tera de proceder a analises regulares ao sangue
para se certificar de que tal ndo esta a acontecer.

No caso de reages cutdneas graves, o tratamento deve ser revisto e interrompido,
se necessario.

Os sinais de seguida referidos podem indicar que esta a tomar uma quantidade
excessiva do produto: irritabilidade, nervosismo, aumento de peso, erecles
frequentes ou prolongadas. Refira estes efeitos ao seu medico que ajustara a dose
diaria deste medicamento.

Antes do inicio do tratamento, o seu meédico procedera a um exame completo.
Ele/ela tera de colher amostras de sangue no decorrer de 2 consultas para
determinar as concentracdes de testosterona antes de receber este medicamento.
Sera sujeito a check-ups regulares (pelo menos uma vez por ano, ou no caso de
doentes idosos ou doentes de risco, duas vezes por ano) durante o tratamento.

Possivel transferéncia de testosterona

Se nao cobrir a zona tratada, a testosterona pode ser transferida para outra pessoa
durante um contacto intimo e relativamente prolongado com a pele na zona de
aplicacao do gel e pode ter como resultado a outra pessoa mostrar sinais de
aumento da testosterona, como mais pelos na face € no corpo € uma voz mais
grossa. Pode causar alteragcdes no ciclo menstrual das mulheres. Usar roupa que
cubra a zona de aplicacdo ou lavar a zona de aplicacdao antes do contacto protege
contra este tipo de transferéncia.

Recomendam-se as seguintes precaucodes:

Para o doente:

- lave as suas mdos com agua e sabdo apos aplicar o gel,

- cubra a zona de aplicagdo com vestuario depois do gel secar,

- lave a zona de aplicacdo antes do contacto proximo com outra pessoa.

Caso acredite que foi transferida testosterona para uma outra pessoa (homem,
mulher ou crianca), esta pessoa deve:

- lavar de imediato com agua e sabdo a zona da pele que possa ter sido afetada,

- referir ao seu médico o aparecimento de sinais, tais como acne ou alteracbes no
crescimento dos pelos no corpo ou no rosto.

Devera, preferencialmente, aguardar pelo menos 1 hora antes de tomar duche ou
banho depois de aplicar este medicamento.

Outros medicamentos e este medicamento

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica,
mas sobretudo os anticoagulantes orais (usados para fluidificarem o0 sangue),
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insulina ou corticosteroides. Estes medicamentos especificos podem implicar o ajuste
da sua dose deste medicamento.

Gravidez e amamentacdo

Este medicamento ndo se destina a ser utilizado por mulheres gravidas ou durante o
aleitamento.

As mulheres gravidas tém de evitar qualquer contacto com os locais de aplicagdo
deste medicamento. Este medicamento pode causar o0 desenvolvimento de
caracteristicas masculinas indesejaveis no bebé a desenvolver-se. Em caso de
contacto, e tal como acima recomendado, lave a zona de contacto o mais
rapidamente possivel com agua e sabdo.

Se a sua parceira engravidar, vocé tem de seguir os conselhos fornecidos para evitar
a transferéncia do gel de testosterona.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Este medicamento ndo tem qualquer influéncia na capacidade para conduzir ou
utilizar maquinas.

Desportistas

Devera chamar-se a atencdo dos desportistas para o facto deste medicamento
conter uma substancia ativa (testosterona) que pode originar uma reagdo positiva
nas analises anti-doping.

Este medicamento contém &lcool (etanol)

Este medicamento contém 1,8 mg de alcool (etanol) em cada saqueta.
Pode causar sensacao de queimadura na pele lesionada.

Este produto € inflamavel até secar.

3. Como utilizar TESTOGEL

Este medicamento destina-se apenas a ser utilizado via transdérmica por homens
adultos.

Utilizar este medicamento como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se
tiver duvidas.

A dose recomendada € de 5 g de gel (i.e. 50 mg de testosterona), aplicado uma vez
por dia aproximadamente a mesma hora, de preferéncia de manha.

A dose diaria deve ser ajustada pelo medico, dependendo da resposta individual de
cada doente, ndo excedendo 10 g de gel por dia.

O gel deve ser cuidadosamente espalhado sob a forma de uma camada fina, numa
zona em que a pele se encontre saudavel, limpa e seca, a nivel dos ombros, bragos
ou estdbmago.

ApoOs a abertura da saqueta, todo o seu conteldo devera ser retirado e aplicado
imediatamente na pele. Deixe o gel secar durante, pelo menos, 3-5 minutos antes de
se vestir. Lave as suas mdos com agua e sabdo apods a aplicagdo.

Ndo apliqgue na regido genital (pénis e testiculos), pois o elevado contelido em &lcool
pode provocar irritagdo local.
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Se utilizar mais este medicamento do que deveria
Consulte o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar este medicamento
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar este medicamento
Ndo deve interromper a terapéutica com este medicamento exceto no caso de
indicacdo do seu médico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas:

Efeitos indesejaveis muito frequentes podem ser exibidos por 10 pessoas em cada
100

Devido ao alcool que este medicamento contém, aplicacbes frequentes na pele
podem causar irritagdo e secura da pele. Além do mais, pode verificar-se a
ocorréncia de acne.

Efeitos indesejaveis frequentes (entre 1 a 10 pessoas em cada 100)

Este medicamento pode provocar dores de cabeca, perda de cabelo,
desenvolvimento de tensdo, dilatagdo e dor mamaria, alteracbes da prostata,
diarreia, tonturas, aumento da pressdo arterial, alteragbes do humor, aumento da
contagem de globulos vermelhos do hematécrito (percentagem de glébulos
vermelhos no sangue) e hemoglobina (o componente dos globulos vermelhos que
transporta oxigénio) identificados por analises de sangue periddicas, alteracGes nos
niveis de lipidos), hipersensibilidade e ardor na pele e perda de membéria.

Tém sido observados outros efeitos indesejaveis durante o tratamento com
testosterona por via oral ou injetavel: aumento de peso, alteracbes do sal no
sangue, dor muscular, nervosismo, depressdo, hostilidade, problema de respiracdo
durante o sono, amarelecimento da pele (ictericia), alteragGes nos resultados dos
testes que verificam o funcionamento do figado, seborreia, alteracGes no desejo
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sexual, reducdo no numero de espermatozoides, erecdes frequentes ou prolongadas,
bloqueios que podem dificultar a passagem da urina, retencdo hidrica, reactes de
hipersensibilidade.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar TESTOGEL
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo deste medicamento

A substancia ativa € a testosterona. Cada saqueta de 2,5 g contém 25 mg de
testosterona.

Os outros componentes sdo carbomero 980, miristato de isopropilo, etanol a 96%,
hidroxido de sddio, agua purificada.

Qual o aspeto deste medicamento e contelido da embalagem

TESTOGEL 25 mg € um gel incolor apresentado em saquetas de 2,5 g.

TESTOGEL ¢ disponibilizado em embalagens de 1, 2, 7, 10, 14, 28, 30, 50, 60, 90 ou
100 saquetas (ndo sao comercializados todos os tamanhos de embalagem).

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Laboratoires Besins International

3, rue du Bourg I'’Abbé

75003 Paris
Franca
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Fabricantes
Laboratoires Besins International ou Delpharm Drogenbos
13, rue Périer Groot Bijgaardenstraat, 128
92120 Montrouge 1620 Drogenbos
Franca Bélgica

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados-membros do Espaco
Econdmico Europeu com 0s seguintes nomes:

Alemanha, Austria, Bélgica, Chipre, Dinamarca, Espanha, Finldndia, Franca, Grécia,
Islandia, Irlanda, Itdlia, Luxemburgo, Noruega, Paises Baixos, Portugal, Suécia:
TESTOGEL

Este folheto foi revisado pela Ultima vez em

09/2020.



