Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Testosteron GALEN®

50 mg transdermales Gel im Beutel

Testosteron

Z

ur Anwendung fiir mannliche Erwachsene

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
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 GALEN und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Testosteron GALEN
beachten?

. Wie ist Testosteron GALEN anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Testosteron GALEN aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. WAS IST TESTOSTERON GALEN UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Dieses Arzneimittel enthalt Testosteron, ein im Korper natiirlich
gebildetes ménnliches Hormon.

Testosteron GALEN wird bei erwachsenen Mannern zur
Testosteronersatztherapie angewendet, um verschiedene
gesundheitliche Beschwerden zu behandeln, die durch einen
Mangel an Testosteron (mannlicher Hypogonadismus) verur-
sacht werden. Dies muss durch zwei voneinander unabhéngige
Testosteronmessungen im Blut bestétigt werden und auch
Symptome umfassen wie:

Impotenz

Unfruchtbarkeit

geringer Sexualtrieb
Miidigkeit

depressive Verstimmungen

Verlust von Knochensubstanz aufgrund niedriger Hormon-
konzentrationen

Riickbildung der ménnlichen Geschlechtsmerkmale
verringerte fettfreie Korpermasse
Unféhigkeit, eine Erektion zu haben/aufrechtzuerhalten

Testosteron GALEN ist nicht bestimmt fiir:
¢ Behandlung von ménnlicher Sterilitat oder Impotenz

e Kinder, da keine ausreichenden Informationen fiir Jungen
unter 18 Jahren vorliegen

e Frauen aufgrund der moglichen Entwicklung von Vermann-
lichungserscheinungen

. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
TESTOSTERON GALEN BEACHTEN?

Testosteron GALEN darf nicht angewendet werden, wenn Sie

allergisch gegen Testosteron oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

Prostatakrebs haben
Brustkrebs haben
einen Anteil der Blutzellen im Blutvolumen iiber 50 % haben

instabile oder nicht behandelte Herz- und Kreislaufbeschwer-
den haben

eine schwere, unbehandelte Schlafstorung haben, bei der
im Schiaf Atempausen auftreten (obstruktive Schlafapnoe)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Testosteron GALEN
anwenden, wenn Sie:

e Epilepsie und/oder Migrane haben.
Diese Beschwerden kdnnen sich verschlimmern.
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 Bluthochdruck haben

Testosteron kann zu einem Anstieg des Blutdrucks fiihren.
e eine schwere Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung haben
Die Behandlung mit Testosteron kann zu schweren Komplika-
tionen in Form von Wassereinlagerungen in lhrem Kérper
fiihren, manchmal begleitet von Herzversagen mit Gewebe-
schwellung.
Atemprobleme haben
Uber eine Verschlimmerung von Atemproblemen wahrend
des Schlafes wurde wéhrend der Behandlung mit Testoste-
ron bei einigen Personen berichtet, insbesondere bei Perso-
nen, die sehr tibergewichtig sind oder bereits unter Atem-
beschwerden leiden.
Diabetes haben
Testosteron kann Ihre Insulinempfindlichkeit erhdhen.
Krebs (einschlieBlich unter Beteiligung der Knochen) haben:
Das Risiko eines erhdhten Kalziumwerts im Blut oder Urin
besteht aufgrund von Knochenmetastasen. Testosteron
kann diese Kalziumwerte beeinflussen. Gegebenenfalls
kann Ihr Arzt regelmaBige Blutuntersuchungen zur Kontrolle
Ihrer Kalziumkonzentration im Blut durchfiihren.
Probleme mit der Blutgerinnung haben:

— Thrombophilie (eine Stérung der Blutgerinnung, welche
das Risiko fiir Blutgerinnsel in den BlutgefdBen erhoht
(Thrombose))

— Faktoren, die Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel in einer Vene
erhéhen:

» friihere Blutgerinnsel in einer Vene
» Rauchen

» Fettleibigkeit

» Krebs

» Bewegungsmangel

» wenn einer Ihrer engsten Verwandten in jiingeren 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 Schwellung eines Beines

» plotzliche Verfarbung der Haut, z. B. blass, rot oder blau
werdend

» plétzliche Atemnot

» plotzlicher unerklarlicher Husten, der auch Blut hervor-
bringen kann

» plétzliche Brustschmerzen

» starke Benommenheit oder Schwindel

» starke Magenschmerzen

» plétzlicher Sehverlust

Suchen Sie dringend einen Arzt auf, wenn eines dieser
Symptome auftritt.

Vor Beginn der Behandlung wird Ihr Arzt eine griindliche
Untersuchung vornehmen. Bevor Sie dieses Arzneimittel er-
halten, werden bei zwei Arztbesuchen Blutproben entnommen,
um lhre Testosteronwerte zu bestimmen.

Ihr Testosteronmangel muss eindeutig bestatigt werden durch:

e Symptome der Riickbildung der ménnlichen Geschlechts-
merkmale, verringerte fettfreie Korpermasse, Schwéche
oder Miidigkeit, Abnahme der Libido, Unfahigkeit, eine Erek-
tion zu haben/aufrechtzuerhalten und

e |abormedizinische Untersuchungen, die im gleichen Labor
durchzufiihren sind

Folgende Blutuntersuchungen sollte Ihr Arzt vor und wéhrend
der Behandlung durchfiihren:

e Testosteron-Blutwert

e vollstédndiges Blutbild

o Leberfunktionstests

e Lipidprofil

Ménnliche Sexualhormone konnen das Risiko fiir eine Ver-
gréBerung der Prostata oder fiir Prostatakrebs erhdhen. Daher
sollten regelmaBige Untersuchungen der Prostata vor Beginn
und wahrend der Therapie entsprechend der Empfehlung lhres
Arztes durchgefiihrt werden.

Wenn Sie die Testosteronersatztherapie iber langere Zeit er-
halten, kann es zu einer anormalen Erhdhung der Anzahl der
roten Blutzellen kommen. Sie benétigen regelmaBige Blut-
untersuchungen, um zu iiberpriifen, dass dies nicht der Fall ist.

Folgende Symptome konnen darauf hinweisen, dass Sie zu
viel von dem Arzneimittel anwenden: Reizbarkeit, Nervositt,
Gewichtszunahme, haufige oder langanhaltende Erektionen.
Informieren Sie Ihren Arzt {iber diese Anzeichen, damit er die
tégliche Dosis von Testosteron GALEN entsprechend anpassen
kann.

Wahrend der Behandlung finden regelméBige Kontrollunter-
suchungen statt — mindestens einmal pro Jahr und héufiger,
wenn Sie dlter oder ein Risikopatient sind.

Bei schweren Hautreaktionen sollte die Behandlung (iberpriift
und wenn nétig abgebrochen werden.

Maogliche Testosteroniibertragung

Bei engem und relativ langem Hautkontakt kann Testosteron
auf eine andere Person (ibertragen werden, wenn die behan-
delte Stelle nicht abgedeckt wird. Dies kdnnte dazu fiihren,
dass diese Person Anzeichen von erhdhter Testosteronkonzen-
tration aufweist, wie verstarkte Behaarung im Gesicht und auf
dem Kérper und eine tiefere Stimme. Bei Frauen kénnen Ver-
anderungen im Menstruationszyklus auftreten. Durch Klei-
dung, die den Anwendungsbereich abdeckt oder durch
Waschen der Anwendungsflache vor einem Kontakt kann
die Ubertragung vermieden werden.

Deshalb werden folgende VorsichtsmaBnahmen empfohlen:

e Waschen Sie sich immer die Hénde mit Wasser und Seife
nach dem Auftragen des Gels.

o Bedecken Sie die Anwendungsflache mit einem Kleidungs-
stiick, sobald das Gel getrocknet ist.

e Waschen Sie die Anwendungsflache vor engem Kontakt mit
einer anderen Person.

Wenn Sie glauben, dass Testosteron auf eine andere Person
libertragen wurde (Mann, Frau oder Kind):

e Diese Person sollte die betroffene Hautpartie sofort mit
Wasser und Seife waschen.

o Anzeichen einer mdglichen Ubertragung sind Akne oder
Verénderungen des Haarwuchses oder -musters und sollten
einem Arzt mitgeteilt werden.

Anwendung von Testosteron GALEN zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Dies gilt inshesondere fiir:

 oral eingenommene Arzneimittel zur Blutverdiinnung

e |nsulin, das zur Senkung des Blutzuckers angewendet wird

* Propranolol, das zur Behandlung von Bluthochdruck, ver-
schiedenen Herzerkrankungen, Schilddriiseniiberfunktion,
Zittern und zur Vorbeugung von Migréne angewendet wird

e Kortikosteroide: zur Behandlung von Entziindungen oder zur
Verhinderung der AbstoBung von Organtransplantaten

Diese speziellen Arzneimittel kdnnen dazu fiihren, dass lhre
Dosis von Testosteron GALEN angepasst werden muss.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Testosteron GALEN wird nicht bei schwangeren oder stillenden
Frauen angewendet.

Schwangere miissen jeglichen Kontakt mit Anwendungs-
stellen von Testosteron GALEN strikt vermeiden. Testosteron
GALEN kann die Entwicklung unerwiinschter mannlicher
Merkmale beim sich entwickelnden Baby verursachen.
Waschen Sie die Kontakiflache bei Kontakt unverziiglich mit
Wasser und Seife.

Wéhrend der Behandlung mit Testosteron GALEN kann es
zu einer Verringerung der Spermienanzahl kommen, dies ist
jedoch reversibel.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Testosteron GALEN hat keinen bekannten Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Sportler/Sportlerinnen

Die Anwendung des Arzneimittels Testosteron GALEN kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Testosteron GALEN enthlt Ethanol

Dieses Arzneimittel enthélt 3.400 mg Alkohol (Ethanol) pro 5 g
Beutel.

Bei geschédigter Haut kann es ein brennendes Gefiihl hervor-
rufen.

Dieses Arzneimittel ist bis zum Trocknen brennbar.

. WIE IST TESTOSTERON GALEN ANZUWENDEN?

Testosteron GALEN ist nur zur Anwendung bei erwachse-
nen Méannern bestimmt.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Inrem Arzt nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.
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Die empfohlene Dosis betrigt

¢ 5 g Gel einmal taglich ungefahr zur gleichen Uhrzeit, vor-
zugsweise morgens, auftragen. Die Tagesdosis kann von
Ihrem Arzt auf individueller Patientenbasis angepasst
werden.

¢ Die maximale Tagesdosis darf jedoch 10 g Gel pro Tag nicht
liberschreiten.

Art der Anwendung

Nach dem (ffnen des Beutels nehmen Sie den gesamten Inhalt
aus dem Beutel und tragen ihn sofort auf die Haut auf.

Das Gel muss in einer diinnen Schicht leicht auf die saubere,
trockene, gesunde Haut der Schultern, Arme oder des Bauches
aufgetragen werden. Es ist nicht notwendig, es auf der Haut
zu verreiben.

Lassen Sie das Gel vor dem Anziehen der Kleidung mindestens
3-5 Minuten lang trocknen. Waschen Sie sich nach der An-
wendung die Hande mit Wasser und Seife.

Sie sollten vorzugsweise nach der Anwendung von Testosteron
GALEN mindestens 1 Stunde warten, bevor Sie duschen oder
baden.

Tragen Sie das Gel auf keinen Fall auf Penis und Hoden auf, da
der hohe Alkoholgehalt drtliche Reizungen verursachen kann.

X

LR

Dauer der Anwendung

Dies ist vom Arzt zu entscheiden.

Wenn Sie eine griBere Menge von Testosteron GALEN
angewendet haben, als Sie sollten

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Anwendung von Testosteron GALEN vergessen
haben

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

Wenn Sie die Anwendung von Testosteron GALEN abbrechen
Beenden Sie die Anwendung von Testosteron GALEN nicht ohne
Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Be-
handelten betreffen):

e Hautreizungen und Trockenheit an der Anwendungsstelle,
aufgrund des Alkoholgehalts des Gels
* Akne

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen):

e Kopfschmerzen

Haarausfall

Entwicklung schmerzhafter, empfindlicher oder vergroBerter
Ménnerbriiste

Verénderungen der Prostata

Durchfall

Schwindel

Anstieg des Blutdrucks

Stimmungsschwankungen

Anstieg der Anzahl und/oder des Anteils der roten Blutzellen

erhohtes Hamoglobin, das der rote Blutfarbstoff ist, der
Sauerstoff transportiert

Verénderungen des Lipidspiegels
Uberempfindlichkeit der Haut
Stechen

Gedéchtnisverlust
Nesselausschlag

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

o abnormales und {ibermaBiges Wachstum des Lebergewebes
¢ héufige oder lang anhaltende Erektionen
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Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

e Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut, der inneren Organe
und/oder des WeiBen der Augen)

e Veranderungen bei Leberfunktionstests

Andere Nebenwirkungen wurden wéhrend der Behandlung mit
Testosteron beobachtet (einschlieBlich orale Verabreichung
oder Injektionen):

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abschatzbar):

e Gewichtszunahme

e Verénderungen der Blutsalze

o Muskelschmerzen

o Nervositét, Depression, Feindseligkeit

e Schlafstdrungen, bei denen Atempausen im Schlaf auftreten

e {ibermaBige Ausscheidung von Fettsubstanzen aus Haut-
driisen

o Anderungen des Sexualtriebs

e verminderte Spermienanzahl

e Blockierungen, die das Wasserlassen erschweren kdnnen
e Wassereinlagerungen

o (berempfindlichkeitsreaktionen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kon-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu bei-

tragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

. WIE IST TESTOSTERON GALEN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.
Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Die Beutel mit Testosteron GALEN von offenen Wéarmequellen
fernhalten, da der Inhalt leicht entziindlich ist.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Beutel nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z.B.
nicht tiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.
bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Testosteron GALEN enthélt

e Der Wirkstoff ist Testosteron.
Ein Beutel mit 5 g transdermalem Gel enthélt 50 mg
Testosteron.

e Die sonstigen Bestandteile sind Carbomer 50.000, Iso-
propylmyristat (Ph.Eur.), Ethanol 96 % (95.1% - 96.9% (V/V),
92.6% - 95.2% (G/G)), Natriumhydroxid, gereinigtes Wasser.

Wie Testosteron GALEN aussieht und Inhalt der Packung

Testosteron GALEN 50 mg ist ein farbloses, transdermales Gel
in einem 5 g Beutel.

Packungen mit 30 und 90 Beuteln im Umkarton
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
GALENpharma GmbH
Wittland 13

24109 Kiel
Deutschland

Hersteller

NextPharma

PHARBIL Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland:
Testosteron GALEN 50 mg transdermales Gel im Beutel

Osterreich:
Testosteron GALEN 50 mg transdermales Gel im Beutel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
April 2023.
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