Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Testosteron-Depot GALEN®
250 mg injektionslisung

Wirkstoff: Testosteronenantat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spéter nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was ist Testosteron-Depot GALEN 250 mg und wofir wird
es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Testosteron-Depot
GALEN 250 mg beachten?

Wie ist Testosteron-Depot GALEN 250 mg anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Testosteron-Depot GALEN 250 mg aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

. WAS IST TESTOSTERON-DEPOT GALEN 250 MG UND

WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Testosteron-Depot GALEN 250 mg enthélt Testosteron-
enantat, einen Wirkstoff aus der Gruppe der mannlichen
Geschlechtshormone (Androgene).

Testosteron-Depot GALEN 250 mg wird angewendet

- Testosteron-Depot GALEN 250 mg wird bei erwachse-
nen Mannern zur Testosteronersatztherapie angewen-
det, um verschiedene gesundheitliche Beschwerden
zu behandeln, die durch einen Mangel an Testosteron
(ménnlicher Hypogonadismus) verursacht werden.
Dieser Mangel an Testosteron muss durch zwei von-
einander unabhangige Bestimmungen der Testoste-
ronkonzentration im Blut bestatigt werden. AuBerdem
sollten bestimmte Klinische Anzeichen vorhanden
sein, u. a.: Storungen der Sexualfunktion (Impotenz),
Sterilitat (Infertilitat), Abnahme des Geschlechtstriebs,
Midigkeit, depressive Verstimmungen, Verlust von
Knochensubstanz aufgrund der niedrigen Hormon-
konzentration.

- zur Behandlung einer verzogerten Pubertét bei Knaben.

- zur Unterdriickung eines (ibermaBigen Ldngenwachs-
tums bei Knaben.

Hinweis:

Die Anwendung von Testosteron-Depot GALEN 250 mg
bei gesunden Personen zur Forderung des Muskelansat-
zes und zur Leistungssteigerung im Sport stellen keine
medizinische Anwendung dar (siehe auch im Abschnitt
2 ,Was miissen Sie vor der Anwendung von Testosteron-
Depot GALEN 250 mg beachten? unter ,Auswirkungen
bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken®).

Erklarungen:

Zu den Wirkungen der ménnlichen Hormone zahlt die Ent-
wicklung der mannlichen Geschlechtsmerkmale:

AuBeres Geschlechtsorgan, Haarverteilung (Bart, Glat-
zenbildung), Stimmbruch, Kehlkopfentwicklung, typisch
ménnlicher Korperbau mit entsprechender Fettverteilung
und ménnliche Verhaltensweise.

Ebenso regeln diese Hormone die Bildung der Samen-
féden (Spermien) im Hoden, férdern das Wachstum und die
Funktion der Vorsteherdriise und der Driisen der Samen-
blaschen, welche fiir die Bildung der Samenfliissigkeit und
damit fiir die Befruchtungsfahigkeit entscheidend sind.
Stellt der ménnliche Kérper nicht genug méannliches Hor-
mon (Testosteron) her, muss es von auBen zugefiihrt wer-
den, um Mangelerscheinungen zu verhindern.

Bei einem Hodenschaden schon vor der Geschlechtsrei-
fe (Pubertdt) kann die fehlende Entwicklung zum Manne
eingeleitet oder nachgeholt werden. Das iibermaBige Lén-
genwachstum bei Knaben kann durch einen Schluss der
Wachstumsfugen gestoppt werden. Die Bildung der roten
Blutkdrperchen im Knochenmark wird durch das méannli-
che Hormon verstérkt.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON TESTO-
STERON-DEPOT GALEN 250 MG BEACHTEN?

Testosteron-Depot GALEN 250 mg darf nicht angewen-
det werden

- wenn Sie (berempfindlich (allergisch) gegeniiber
Testosteronenantat, Erdnuss, Soja oder einem der
sonstigen Bestandteile von Testosteron-Depot GALEN
250 mg sind,

- wenn Sie an Krebserkrankungen der Vorsteherdriise
(Prostata) sowie der Brustdriise des Mannes erkrankt
sind, die von den ménnlichen Hormonen abhéngig
sind,

- wenn bei Ihnen ein iibermaBiger Kalziumgehalt des
Blutes festgestellt wurde, der durch bosartige Ge-
schwiilste verursacht wurde,

- wenn in der Vergangenheit einmal Lebergeschwiilste
bei Ihnen festgestellt wurden oder solche derzeit be-
stehen.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor Sie
Testosteron-Depot GALEN 250 mg anwenden.

Wenn Sie an einer schweren Herz-, Leber- oder Nierener-
krankung leiden, kann die Behandlung mit Testosteron-
Depot GALEN 250 mg ernsthafte Komplikationen durch
das Auftreten von Wassereinlagerung in lhrem Korper
verursachen, die manchmal mit einem Riickstau des
Blutes, (kongestive) Herzinsuffizienz, einhergehen kann.
In diesem Fall muss die Behandlung sofort abgebrochen
werden.

Patienten nach einem Herzinfarkt, mit Herz-, Leber- oder
Nierenschwéche, Bluthochdruck, Epilepsie (Fallsucht) oder
Migréne (anfallsartiger heftiger Kopfschmerz) miissen we-
gen des Risikos der Verschlimmerung oder des Wiederauf-
tretens sorgféltig iiberwacht werden.

Folgende Blutuntersuchungen sollte Ihr Arzt vor und wéh-
rend der Behandlung durchfiihren:
Testosteronkonzentration im Blut, vollstdndiges Blutbild.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie hohen Blutdruck
(Bluthochdruck) haben oder wenn Sie wegen Bluthoch-
druck behandelt werden, da Testosteron zu einem Anstieg
des Blutdrucks fiihren kann.

In seltenen Fallen sind nach Anwendung hormonaler
Wirkstoffe (wie z. B. Testosteronverbindungen) gutartige,
noch seltener eine bosartige Lebergeschwulst beobachtet
worden, die vereinzelt zu lebensgeféhrlichen Blutungen
im Bauchraum gefiihrt haben. Wenn starke Oberbauch-
beschwerden, eine LebervergroBerung oder Anzeichen
einer Blutung im Bauchraum auftreten, sollte eine Leber-
geschwulst in Betracht gezogen und ggf. das Arzneimittel
abgesetzt werden.

Durch die Anwendung von Testosteron-Depot GALEN
250 mg kann das Wachstum eines bestehenden Prosta-
takarzinoms (Krebsgeschwulst der Vorsteherdriise) be-
schleunigt werden sowie bei &lteren Patienten auch das
Risiko fiir die Entwicklung eines Prostatakarzinoms bzw.
einer Prostatahyperplasie (VergroBerung der Vorsteher-
driise) erhéht sein. Daher ist bei Méannern vor Beginn der
Behandlung mit Testosteronpraparaten ein Prostatakar-
zinom auszuschlieBen, im Verlauf der Behandlung sind
regelmaBige Kontrollen der Vorsteherdriise angezeigt.

Deshalb sollte vor Behandlungsbeginn, im ersten Jahr der
Behandlung vierteljahrlich und danach jéhrlich eine Unter-
suchung durch Abtasten durch den Arzt durchgefiihrt und
der PSA-Wert (Prostata-typischer Messwert) bestimmt
werden.

Um die Anzeichen einer Polyzythdmie (libermaBige An-
zahl von Blutzellen) friihzeitig zu erkennen, wird bei ei-
ner Langzeitbehandlung mit Testosteron-Depot GALEN
250 mg eine regelméaBige Laborkontrolle von Hamoglobin
(roter Blutfarbstoff) und Hamatokrit (feste Blutbestandtei-
le) angeraten: Vor Behandlungsbeginn, im ersten Jahr der
Behandlung vierteljahrlich und danach jéhrlich.

Bei Patienten mit Hypogonadismus (fehlende oder ver-
minderte Aktivitit der Geschlechtsdriise) besteht magli-
cherweise das Risiko der Verstérkung einer Schlafapnoe
(kurzzeitiger Atemstillstand wéhrend des Schlafes) im
Zusammenhang mit bestimmten Risikofaktoren wie Adi-
positas (Fettleibigkeit) oder chronischen Atemwegserkran-
kungen.

Ein Testosteron-Mangel sollte durch klinische Merkmale
und Messung entsprechender Blutparameter nachgewie-
sen und andere Ursachen fiir die Krankheitszeichen aus-
geschlossen worden sein.

Testosteron-Depot GALEN 250 mg soll in den Muskel ge-
spritzt werden. Die in seltenen Féllen wéhrend oder un-
mittelbar nach der Injektion 6liger Losungen auftretenden,
kurz andauernden Reaktionen (Hustenreiz, Hustenanfalle,
Atemnot) lassen sich erfahrungsgemaB durch sehr lang-
sames Einspritzen der Losung vermeiden.

Ménnliche Geschlechtshormone konnen die Glukoseto-
leranz (Toleranz gegeniiber Blutzucker) erhéhen und den
Bedarf an Insulin oder anderen Antidiabetika (Arzneimittel
gegen Blutzucker) erniedrigen. Ebenso kann durch ménn-
liche Geschlechtshormone in hoher Dosierung der Bedarf
an Antikoagulantien (Blutgerinnung hemmende Arzneimit-
tel) herabgesetzt sein.

Aufgrund des Gehaltes an Erdnussdl kdnnen bei Personen,
die gegen Niisse oder Nussprodukte besonders empfind-
lich sind, allergische Reaktionen, wie Hautausschlag und
Bronchospasmus (Bronchialkrampf) auftreten.

Blutgerinnungsstorungen:

- Thrombophilie (eine Stérung der Blutgerinnung, die
das Risiko fiir Thrombose — Blutgerinnsel in den Blut-
geféBen — erhoht.)

- Faktoren, die Ihr Risiko fir Blutgerinnsel in einer Vene
erhohen: frilhere Blutgerinnsel in einer Vene; Rau-
chen; Fettleibigkeit; Krebs; Bewegungsarmut; wenn
einer Ihrer engsten Verwandten in jungen Jahren
(z. B. unter 50 Jahren) ein Blutgerinnsel im Bein, in der
Lunge oder in einem anderen Organ hatte; oder wenn
Sie lter werden.

Wie man ein Blutgerinnsel erkennt: schmerzhafte Schwel-
lung eines Beins oder plétzliche Anderung der Hautfarbe,
z. B. blass, rot oder blau werdend, plétzliche Atemnot,
plotzlicher unerkldrlicher Husten, der auch Blut hervor-
bringen kann; oder plotzliche Schmerzen in der Brust,
starke Benommenheit oder Schwindel, starke Magen-
schmerzen, plétzlicher Sehverlust. Suchen Sie dringend
einen Arzt auf, wenn eines dieser Symptome auftritt.

Im Allgemeinen miissen die fir Patienten mit erworbenen
oder angeborenen Blutgerinnungsstérungen geltenden
Einschrdankungen bei der Anwendung intramuskularer
Injektionen (Einspritzen in den Muskel) stets eingehalten
werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken:

Die Anwendung von Testosteron-Depot GALEN 250 mg
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.
Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Testos-
teron-Depot GALEN 250 mg als Dopingmittel konnen nicht
abgesehen werden, schwerwiegende Gesundheitsgefahr-
dungen sind nicht auszuschlieBen.

Kinder und Jugendliche:

Bei Kindern vor der Geschlechtsreife sollten Korperwachs-
tum und sexuelle Entwicklung beobachtet werden, da
hochdosierte mannliche Geschlechtshormone eine vor-
zeitige Beendigung des Wachstums und Geschlechtsreife
herbeifiihren.

Anwendung von Testosteron-Depot GALEN 250 mg zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Testosteronspiegel (Konzentration von Testosteron im
Blut) werden durch enzyminduzierende (enzymanregen-
de) Wirkstoffe erniedrigt, durch enzyminhibierende (en-
zymhemmende) Wirkstoffe erhdht. Eine Anpassung der
Testosterondosis kann erforderlich sein. Z. B. steigert
Phenobarbital (barbiturséurehaltiges Schlafmittel) durch
Enzyminduktion den Abbau von Testosteron in der Leber
und bewirkt dadurch eine Verminderung und Verkiirzung
seiner Wirkung.

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Testosteron und
Cumarin-Derivaten (blutgerinnungshemmende Arzneimit-
tel) sollte der Gerinnungsstatus (AusmaB der Blutgerin-
nungs-Hemmung) sorgfaltig (iberwacht und eventuell die
Antikoagulanziendosis (Dosis blutgerinnungshemmender
Arzneimittel) gesenkt werden.

Die gleichzeitige Gabe von Testosteron mit ACTH (auf die
Nebennierenrinden wirkendes Hormon) oder Corticostero-
iden kann die Odembildung (Wasseransammlung im Ge-
webe) fordern. Daher sind diese Wirkstoffe, insbesondere
bei Patienten mit Herz- oder Lebererkrankungen oder bei
Patienten, die zu Odemen (Wasseransammiung im Gewe-
be) neigen, mit Vorsicht anzuwenden.

Mannliche Geschlechtshormone konnen die Glukoseto-
leranz (Toleranz gegeniiber Blutzucker) erhdhen und den
Bedarf an Insulin oder anderen Antidiabetika (Arzneimittel
gegen Blutzucker) erniedrigen.

Laboruntersuchungen:

Ménnliche Geschlechtshormone kdnnen die Serumspiegel
des Thyroxin-bindenden Globulins herabsetzen und so zu
verringerten  Gesamt-T4-Serumspiegeln  (Konzentration
eines Schilddriisenhormons im Blut) und erhohtem T3-
und T4-Speicher-Kolloid in der Schilddriise fiihren. Freie
Thyroidhormone (Schilddriisenhormone im Blut) bleiben
dagegen unverdndert. Die Ergebnisse sind deshalb kein
Hinweis auf Schilddrisendysfunktion (krankhafte Verén-
derung der Schilddriisenfunktion).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahig-
keit

Testosteron-Depot GALEN 250 mg ist bei Frauen nicht
angezeigt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforder-
lich.

Testosteron-Depot GALEN 250 mg enthélt Erdnussol
Erdnussol kann selten schwere allergische Reaktionen
hervorrufen.

. WIE IST TESTOSTERON-DEPOT GALEN 250 MG ANZU-

WENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

In der Regel wird die Anwendung von Testosteron-Depot
GALEN 250 mg von lhrem Arzt durchgefiihrt. Ebenso be-
stimmt Ihr Arzt die erforderliche Behandlungsdauer und
die richtige Dosierung.

Wenden Sie das Arzneimittel entsprechend der nach-
folgenden Dosierungsempfehlung an

Bei Hodenunterfunktion des Mannes:

Fiir die Langzeitbehandlung bei Hodenunterfunktion wird
1 Ampulle Testosteron-Depot GALEN 250 mg (entspre-
chend 250 mg Testosteronenantat) i.m. alle 2 bis 3 Wochen
als Richtwert empfohlen. Die personliche Dosierung kann



dem Klinischen Bild und den gemessenen Testosteron-
Blutspiegelwerten entsprechend abgewandelt werden. Bei
Therapiebeginn in der Pubertét sollte zunéchst iiber einen
Zeitraum von 1 Jahr mit 100 mg Testosteronenantat i.m.
alle 2 bis 3 Wochen behandelt werden.

Zur Behandlung der verzdgerten Pubertat bei Knaben:
Empfohlen wird 1 Ampulle Testosteron-Depot GALEN
250 mg (entsprechend 250 mg Testosteronenantat) i.m.
pro Monat (iber einen Behandlungszeitraum von 3 Mona-
ten. Bei Ausbleiben des Behandlungserfolges kann nach
3 bis 6 Monaten eine zweite Behandlungsphase mit glei-
cher Dosierung angeschlossen werden.

Zur Unterdriickung eines iiberméBigen Ldngenwachstums
bei Knaben:

Empfohlen wird eine Dosierung von 2 Ampullen Testoste-
ron-Depot GALEN 250 mg (entsprechend 500 mg Testos-
teronenantat) i.m. alle 2 Wochen Uiber einen Behandlungs-
zeitraum von 1 bis 2 Jahren. Die Behandlung sollte vor
dem 14. Lebensjahr beginnen.

Art der Anwendung

Testosteron-Depot GALEN 250 mg wird ausschlieBlich in-
tramuskuldr (in einen Muskel) gespritzt. Es empfiehit sich,
die dlige Losung extrem langsam zu spritzen. So kénnen
kurz andauernde Reaktionen wie Reizhusten, Hustenanfall
oder Atembeschwerden, die in seltenen Féllen wahrend
oder sofort nach der Injektion beobachtet wurden, vermie-
den werden.

Bitte sprechen Sie mit ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Testoste-
ron-Depot GALEN 250 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge Testosteron-Depot GA-
LEN 250 mg angewendet haben, als Sie sollten

Berichte iiber Vergiftungsfdlle nach Verabreichung von
Testosteronenantat liegen nicht vor. Bei Uberdosierung
sind auBer dem Absetzen des Medikaments oder einer
Reduktion der Dosis keine besonderen therapeutischen
MaBnahmen erforderlich.

Wenn Sie die Anwendung von Testosteron-Depot
GALEN 250 mg vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel, kann Testosteron-Depot GALEN
250 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héufigkeitsangaben zugrundegelegt:

Erkankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Hautjucken, Hautausschlag
(Akne), vermehrte Talgpro-
duktion, Haarausfall

Skelettmuskulatur-, Binde-
gewebs- und Knochen-
erkrankungen

Muskelschmerzen

Erkrankungen der
Geschlechtsorgane und
der Brustdriise

Verminderte Spermien-
anzahl in der Samenfliis-
sigkeit, Veranderung des

Sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

héufig weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1 000 Behandelten

selten weniger als 1 von 1.000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandel-
ten, einschlieBlich Einzelfélle

nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschétzbar

Die Nebenwirkungen unterliegen bei verschiedenen
Personen starken Schwankungen; schon geringe Dosie-
rungen konnen zu den beschriebenen Nebenwirkungen
fiihren.

Systemorganklasse Nebenwirkung

Gutartige, bosartige und Fortschreiten von
unspezifische Neubildungen | unterschwelligen Tumoren
(einschl. Zysten und der Vorsteherdriise
Polypen)

Erkrankungen des Blutes | Haufig:

und des Lymphsystems Vermehrung der roten
Blutkdrperchen, Anstieg
des Hamatokrit (prozen-
tualer Anteil der roten
Blutkdrperchen im Blut)
und Anstieg des Hamo-
globinwertes im Blut (der
Bestandteil der roten
Blutkorperchen, der den
Sauerstoff transportiert),
die bei regelméBigen
Blutuntersuchungen
festgestellt werden.
Selten:

Vermehrung von Blutzellen
(Polyzythamie)

Stoffwechsel- und
Erndhrungsstorungen

Bei hochdosierter Lang-
zeittherapie: Haufig:
Gewebewasseransamm-
lung.

Sehr selten:

Gelbsucht mit Gallestau-
ung sowie Ansammiung
kleiner blutgefiillter
Bléschen in der Leber
(Peliosis hepatis)

Psychiatrische Aggressivitat,
Erkrankungen Niedergeschlagenheit
(Depression)

Erkrankungen des Nervositét, Schwindel,

Nervensystems verstérktes Schwitzen.
Héufig:
Kopfschmerzen, Miidigkeit.

GeféBerkrankungen Bluthochdruck

Erkrankungen der Haufig:

Atemwege, des Infektionen der oberen

Brustraums Atemwege und kurz-
zeitiger Atemstillstand
waéhrend des Schiafes
(Schlafapnoe)

Erkrankungen des Héufig:

Magen-Darm-Traktes Verstopfung, Durchfall,
Bléhungen, Bauchschmer-

zen, Ubelkeit

sexuellen Verlangens,
VergroBerung der Vor-
steherdriise (Prostata).
Sehr héufig:
Voriibergehende Unter-
brechung bzw. Verminde-
rung der Samenproduk-
tion, Abnahme der
HodengréBe.

Haufig:

VergroBerung der
ménnlichen Brustdriise.
Gelegentlich bis selten:
schmerzhafte Dauer-
erektion (Gliedversteifung)

Aligemeine Erkrankungen | Hautreizung, Schmerzen
und Beschwerden am Selten:
Verabreichungsort schwere allergische
Reaktion auf Erdnussél

Untersuchungen Normabweichung bei
Leberwerten, erhohte
PSA-Werte (Prostata
spezifisches Antigen).
Haufig:

Gesenkte Blutfettwerte

Die Anwendung bei Frauen kann zu Vermdnnlichungs-
erscheinungen (Virilisierung) (wie z. B. Hautausschlag
(Akne), méannliche Kérperbehaarung (Hirsutismus), Verén-
derung der Stimme) und gelegentlich zu einer VergroBe-
rung des Kitzlers (Klitorishypertrophie) fiihren.

Zusétzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendli-
chen

Bei Anwendung von Testosteron bei Kindern (Knaben): Ver-
mannlichungserscheinungen (Virilisierung), Beschleuni-
gung des Wachstums und der Knochenreifung, vorzeitiger
Verschluss der Wachstumsfugen der Knochen (Epiphysen-
schluss) und damit verminderte EndgréBe, Hautausschlag
(Akne).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

. WIE IST TESTOSTERON-DEPOT GALEN 250 MG AUFZU-

BEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Ampulle
bzw. Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Das Behéltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zuberei-
tung

Nach Offnen der Ampulle wird der Inhalt unmittelbar da-
nach intramuskuldr injiziert.

Nach dem erstmaligen Offnen zum sofortigen Gebrauch
bestimmt. Nichtverbrauchter Inhalt ist zu vernichten.

. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Testosteron-Depot GALEN 250 mg enthélt
Der Wirkstoff ist: Testosteronenantat

1 Ampulle mit 1 ml dliger Injektionslésung enthélt 250 mg
Testosteronenantat.

Der sonstige Bestandteil ist:
Raffiniertes Erdnussél

Wie Testosteron-Depot GALEN 250 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Ampullen aus Braunglas

Testosteron-Depot GALEN 250 mg ist in Packungen mit
3.und 5 x 1 ml Ampullen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
GALENpharma GmbH

Wittland 13, 24109 Kiel
Postfach 3764, 24036 Kiel

Hersteller
PANPHARMA GmbH
BunsenstraBe 4
22946 Trittau

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2019

OALEN





