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oplysninger.

Se afsnit 4.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette legemiddel, da den indeholder vigtige

- Gem indlaegssedlen. Du kan f3 brug for at laese den igen.

- Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Dette leegemiddel indeholder
testosteron, som er et mandligt
hormon, der produceres naturligt
i kroppen.

Det er en hormonbehandling til
maend, der anvendes til problemer

i forbindelse med testosteronmangel
som beskrevet under afsnit 2
(Advarsler og forsigtighedsregler).

Kontakt laegen, hvis du far det vaerre,
eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du
begynder at bruge Androgel

Laegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet
i denne information. Folg altid leegens
anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Androgel:

- hvis du er allergisk over for
testosteron eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Androgel
(angivet i afsnit 6).

- hvis du har prostatakraeft

- hvis du har brystkraeft

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet,
for du bruger Androgel.

Inden behandlingen med Androgel
starter, skal testosteronmanglen vaere
tydeligt pavist ved hjeelp af kliniske
tegn (%ilbagegang af maskuline
kenskarakterer, nedsat Lean Body
Mass, slojhed eller treethed, nedsat
sexlyst/seksualdrift, manglende
evne til at opna/opretholde en
erektion, osv.) og bekraeftet med
laboratorieprover, der er gennemfort
i samme laboratorium.

Androgel anbefales ikke til:

- behandling af mandlig sterilitet
ellerimpotens

- behandling af bern, da der ikke
findes klinisk information
vedrgrende drenge under 18 ar

- behandling af kvinder pa grund af
muligheden for udvikling af
mandlige kenskarakterer.

Androgener kan pge risikoen for
forsterret prostata (benign
prostatahypertrofi) eller
prostatakreeft. Regelmaessige
undersogelser af prostata ber
gennemfores for behandlingens
start og under behandlingen efter
din leges anbefalinger.

Hvis du lider af alvorlig hjerte-,

lever- eller nyresygdom eller iskaemisk
hjertesy%dom, kan behandling med
Androge foré’lrsa%e svaere
komplikationer i form af ophobning af
vand i kroppen, der sommetider folges
af koniestivt hjertesvigt (ophobning
af vaeske i hjertet). | sddanne

tilfaelde skal behandlingen stoppes
ojeblikkeligt.

Testosteron kan medfgre en stigning
i blodtrykket. Androgel skal derfor
anvendes med forsigtighed, hvis du
har forhgjet blodtry%(.

Forvaerring af vejrtraekningsproblemer
under spvn er indberettet under
behandling med testosteron hos
nogle personer, isaer personer, der er
meget overvaegtige, eller som allerede
lider af &ndedraetsbesveer.

Hvis du har en kraeftform, der pavirker
dine knogler, kan du udvikle forhgjede
niveauer af calcium i dit blod eller
urin. Androgel kan pévirke disse
calciumniveauer yderligere. Din laege
vil muligvis kontrollere disse
calciumniveauer ved hjaelp af
blodprever mens du er i behandling
med Androgel.

Hvis du far substitutionsbehandling
med testosteron i laengere tid, kan du
udvikle en abnorm stigning i antallet
af rode blodlegemer i dit blod
(polycythzemia). Du vil regelmaessigt
fa taget blodprever for at kontrollere,
at dette ikke er tilfeeldet.

Androgel skal anvendes med
forsiﬁtighed, hvis du lider af epilepsi
og/eller migraene, da disse tilstande
kan blive forvaerret.

| tilfaelde af kraftige hudreaktioner
skal behandlingen tages op til
overvejelse og om nedvendigt
afbrydes.

Forgget insulinsensitivitet kan
forekomme hos androgenbehandlede
patienter.

Felgende kan tyde p3, at du far for
meget af produktet: Irritabilitet,
nervgsitet, vaegtstigning, hyppige
eller vedvarende erektioner. Fortzel
dette til din laege, som vil justere den
daglige dosis Androgel.

Din laege vil gennemfore en komplet
undersegelse, inden behandlingen gar
i gang. Legen vil fa brug for at tage
blodprover ved to besgg for at male
dine testosteronniveauer, inden du far
denne medicin. Du vil regelmaessigt
blive kontrolleret (mindst én gang om
aret og to gange om aret, hvis du er
zldre eller tilhgrer risikogruppen)

i behandlingsperioden.

Mulig overforsel af testosteron
Under taet og relativt lange perioder
med hudkontakt kan testosteron blive
overfprt til en anden person,
medmindre du daekker det behandlede
omrade. Dette kan medfere, at din
partner viser tegn pa gget
testosteronniveau i form af for
eksempel mere har i ansigtet og pa
kroppen og et dybere stemmeleje.
Det kan medfgre andringer i en
kvindes menstruationscyklus. Du
opnar beskyttelse mod en sadan
overforsel ved at baere toj, der daekker
Eé’\ﬁaringsomrédet, eller ved at tage
rusebad inden kontakt.

Det anbefales at folge disse

sikkerhedsforanstaltninger:

- vask handerne med sabe og vand
efter pafering af gelen,

- deek paferingsomradet med toj,
nar gelen er tor,

- tag brusebad inden taet kontakt
med andre personer.

Hvis du mener, at der er overfort
testosteron til en anden person
(kvinde eller barn):

- afvask straks det omrade af huden,
der kan vaere bergrt, med sabe og
vand,

- giv laegen besked om eventuelle
tegn sasom acne eller endringer
i harvaeksten eller harmegnsteret
pa kroppen eller i ansigtet.

For at sikre, at ingen andre ved et
uheld udszettes for risiko, ber du
vente et godt stykke tid fra du paferer
Androgel til du har hudkontakt med
andre mennesker. Du ber desuden
bzere en bluse pa tidspunkter, hvor
du har taet kontakt med andre, for at
daekke omradet, hvor Androgel er
afert, eller tage karbad eller
Erusebad inden kontakt.

Efter pafering af gelen skal du helst
vente mindst 6 timer med at tage
karbad eller brusebad. Hvis du
alligevel har behov for at tage karbad

eller brusebad mellem 1 og 6 timer
efter pafering af gelen, burde det ikke
have markant betydning for
virkningerne af din behandling.

Af hensyn til din partners sikkerhed
skal du vente et leengere tidsrum
mellem pafering af Androgel og
samleje, baere en T-shirt, der daekker
Eéforingsomrédet i tilfaelde af

ontakt, eller tage et brusebad inden
samlejet.

Det anbefales, at du baerer en T-shirt,
der dekker paferingsomradet, ved
kontakt med bern for at undga at
overfpre Androgel til barnets hud.

Born og unge
Bor ikke anvendes til bgrn og unge
under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med
Androgel

Forteel det altid til laegen eller
apotekspersonalet, hvis du bruger
anden medicin eller har gjort det for
nylig. Ogsa hvis der er tale om ikke-
receptp i%(tige leegemidler, men isaer
orale antikoagulantia (til fortynding af
blodet), insulin eller kortikosteroider.
Disse specifikke leegemidler kan
medfere, at din dosis af Androgel
skal justeres.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer,
har mistanke om, at du er gravid,
eller planlaegger at blive gravid,
skal du sperge din leege eller
apotekspersonalet til rads, for du
bruger dette leegemiddel.

Androgel m3 ikke anvendes af gravide
eller ammende kvinder.

Gravide kvinder skal undga al kontakt
med de hudomrader, hvor Androgel
er pafort. Dette leegemiddel kan
forarsage udvikling af ugnskede
mandlige kenskarakterer hos fosteret.
| tilfzelde af kontakt vaskes omradet
sa hurtigt som muligt med sabe og
vand som anbefalet i ovenst3ende.

Hvis din partner bliver gravid,
skal du felge instruktionerne til,
hvordan du undgér overfersel af
testosterongelen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Androgel har ingen indflydelse pa
evnen til at fore bil eller betjene
maskiner.

Sportsmaend og -kvinder

Maend og kvinder, der dyrker sport,
Fares opmaerksom [35, at dette
egemiddel indeholder et aktivt stof
(testosteron), som kan give en positiv
reaktion i dopingtest.

3. Sadan skal du bruge Androgel

Brug altid Androgel ngjagtigt efter
legens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Dette legemiddel ma kun anvendes
af voksne maend.

Androgel bor altid anvendes i ngje
overensstemmelse med din laeges
instruktioner. Du ber konsultere din
lege, hvis du er usikker.

Den sadvanlige dosis er

Den anbefalede dosis er 5 g gel (dvs.
50 mg testosteron), p&fert én gang
daili%t pa omtrent samme tidspunkt
og helst om morgenen.

Den daglige dosis kan blive justeret
af din laege pé individuel basis til en
dosis, der ikke ma overstige 10 g gel
om dagen.

Gelen skal pafores forsigtigt pa en ren,
tor og rask hud som et tyndt lag pa
skuldrene, armene eller maven.



Efter dbning af et brev skal hele
indholdet tages ud af brevet og straks
paferes huden. Det er ikke ngdvendigt
at gnide gelen ind i huden. Gelen ska
torre i mindst 3-5 minutter inden
paklaedning. Vask haenderne med
saebe og vand efter paferingen.

Pafor ikke gelen pa genitalomradet
(penis og testikler), da det hgje
indhold af alkohol kan forarsage lokal
hudirritation.

Hvis du har brugt for meget Androgel
Kontakt laegen, skadestuen eller
apoteket, hvis du har brugt mere

af Androgel, end der staridenne
information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Androgel
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge
Androgel

Du mé ikke afbryde behandlingen med
Androgel, medmindre din laege har
sagt, at du skal.

Sperg laegen eller apotekspersonalet,
hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden
medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Meget almindeliﬁe bivirkninger (kan
forekomme hos flere end 1 ud af 10
personer)

Da dette leegemiddel indeholder
alkohol, kan hyppig pafering pa
huden medfore irritation og ter hud.
Desuden kan der opsta acne.

Almindelige bivirkninger (kan
forekomme hos op til 1ud af 10
personer)

Androgel kan medfere hovedpine,
hartab, smertende, smme eller
forsterrede bryster, @ndringer i
prostata, diaré, svimmelhed, stigning
i blodtrykket, humersvingninger,
aendringer i laboratorieresultater
(stigning i antallet af rade
blodlegemer i blodet, lipider),
forstaerket bemrin%sfw else, breenden
og hukommelsestab.

Andre bivirkninger er observeret
under behandling med testosteron
oralt eller via injektioner:

Sjzeldne bivirkninger (kan
forekomme hos op til 1ud af 1.000
personer)

Vedvarende og smertefulde
erektioner, prostatacancer,
prostatalidelser, levercancer i
forbindelse med store doser af
testosteron, blokeringer, der kan give
vandladningsbesvaer.

Meget sjaeldne bivirkninger (kan
forekomme hos op til 1 ud af 10.000
personer)

Gulfarvning af huden (gulsot),
andringer i resultaterne af
leverfunktionstest.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke
vurderes ud f¥a tilgzengelige data)
Vaegtegning, endringer i salte i
blodet, muskelsmerter, nervegsitet,
depression, fiendtlig indstilling,
vejrtraekningsbesvaer under sgvnen,
skael, eendringer i seksualdriften,
h%/ppige erektioner, reduceret indhold
af spermier i seeden og reduceret
storrelser af testikler ved behandling
med hoje doser, vaeskeretention,
overfglsomhedsreaktioner.

Hvis en bivirkning bliver alvorli
eller du bemaerker nogen form gor
bivirkninger, som ikke er

naevnt i denne indleegsseddel, ber du
fortaelle det til din laege eller apotek.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du
tale med din laege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget

i denne indlaegsseddel. Du eller

dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte ti
Laegemiddelstyrelsen via
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjalpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Androgel utilgaengeligt
for bern.

Brug ikke Androgel efter den
udlebsdato, der star pa pakningen
efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du

skal bortskaffe medicinrester. Af
hensyn til miljpet ma du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og
yderligere oplysninger

Androgel indeholder:

- Aktivt stof: Testosteron. Hvert5 g
brev indeholder 50 mg testosteron.

- @vrige indholdsstoffer: carbomer
980, isopropylmyristat, 96 %
ethanol, natriumhydroxid, renset
vand.

Udseende og pakningsstorrelser
Androgel 50 mg er en farvelgs gel,
der leveresietbrevmed5g.

Androgel fas i aesker med 30 breve.

Indehaver af
markedsforingstilladelsen og
fremstiller:

2care4

Temrervej 9

6710 Esbjerg V

Androgel® er et registreret
varemaerke, der tilherer BESINS
HEALTHCARE LUXEMBOURG S.A.R.L.
Androgel® svarer til TESTOGEL®.

Denne indlaegsseddel blev senest
@ndret juli 2018.



