Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Testarzon 20 mg/g transdermales Gel
Testosteron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, 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 Thnen 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 Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Testarzon und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Testarzon beachten?
Wie ist Testarzon anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Testarzon aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Testarzon und wofiir wird es angewendet?
Was ist Testarzon?

Testarzon ist ein durchsichtiges Gel, das Testosteron enthélt, ein miannliches Hormon, das natiirlich in
Threm Koérper produziert wird.

Testarzon wird angewendet, um das Testosteron bei erwachsenen Mannern zu ergidnzen, die zu wenig
natiirliches Testosteron produzieren — dies wird als Hypogonadismus bezeichnet. Das Arzneimittel
unterstiitzt die Steigerung Ihres Testosteronspiegels auf ein normales Niveau.

Die Funktion von Testosteron

Testosteron wird auf natiirliche Weise in Threm K&rper von den Hoden produziert.

¢ Es hilft dem Korper bei der Produktion von Sperma und bei der Entwicklung und
Aufrechterhaltung mannlicher Merkmale, wie tiefe Stimme und Korperbehaarung.

¢ Esist fiir eine normale Geschlechtsfunktion und fiir die sexuelle Erregung erforderlich.

e Es trigt ebenfalls dazu bei, die Muskelmasse und -Stirke zu erhalten.

Wofiir wird Testarzon angewendet?

Testarzon wird bei Mannern zur Testosteronersatztherapie angewendet, um verschiedene
gesundheitliche Beschwerden zu behandeln, die durch einen Mangel an Testosteron (méannlicher
Hypogonadismus) verursacht werden. Dieser Mangel muss durch zwei voneinander unabhingigen
Bestimmungen der Testosteronkonzentrationen im Blut bestétigt werden. AuBBerdem sollten bestimmte
klinische Anzeichen und Symptome vorhanden sein, u.a.:

* Impotenz

e Infertilitét

e Abnahme des Geschlechtstriebs

e Miidigkeit

* depressive Verstimmungen

* Knochenverlust aufgrund der niedrigen Hormonkonzentration



2.

teilweiser Verlust der sekundidren Geschlechtsmerkmale, beispielsweise Veranderungen der
Stimme oder Verdnderungen der Fettverteilung
und teilweiser Verlust von Gesichts- und Kdrperbehaarung.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Testarzon beachten?

Wer kann Testarzon anwenden?

Testarzon darf nur von Méannern angewendet werden.

Junge Ménner unter 18 Jahren diirfen Testarzon nicht anwenden.

Testarzon darf von Frauen jeden Alters nicht angewendet werden.

Frauen (insbesondere schwangeren oder stillenden Frauen) oder Kinder diirfen nicht mit Testarzon-
Gel oder mit Hautstellen, auf die Testarzon aufgetragen wurde, in Kontakt kommen.

Testarzon darf nicht angewendet werden,

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

wenn Sie an Prostatakrebs leiden oder ein Verdacht auf Prostatakrebs besteht.

wenn Sie an Brustkrebs (eine seltene Erkrankung bei Méannern) leiden oder ein Verdacht auf
Brustkrebs besteht.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Die Testosteronbehandlung kann die Entwicklung von bereits vorhandenem Prostatakrebs
beschleunigen. Thr Arzt wird die ndtigen Tests ausfiihren, bevor Sie Testarzon verwenden kénnen und
er wird regelméafige Bluttests und Prostatauntersuchungen zur Nachkontrolle ausfiihren.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Testarzon anwenden, wenn eine der folgenden
Bedingungen auf Sie zutrifft oder zutraf:

Sie haben Schmerzen beim Pinkeln (Urinieren) in Folge einer vergroferten Prostata.

Sie leiden an Knochenkrebs. Thr Arzt wird Thren Calciumspiegel priifen.

Sie haben Bluthochdruck oder Sie werden wegen Bluthochdruck behandelt, da Testarzon zu einem

Anstieg des Blutdrucks fiihren kann.

Sie leiden an einer schweren Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung, da die Behandlung mit

Testarzon ernsthafte Komplikationen durch das Auftreten von Wassereinlagerung in Threm Korper

verursachen kann, die manchmal mit kongestives Herzversagen (Feuchtigkeitsansammlung im

Herzen) einhergehen kann.

Sie leiden an einer ischdmischen Herzkrankheit (die die Zufuhr des Blutes in das Herz

beeintrachtigt).

Blutgerinnungsstérungen:

& Sie haben oder hatten Blutgerinnungsstdrungen wie Thrombophilie (eine Stérung der
Blutgerinnung, welche das Risiko fiir Thrombose — Blutgerinnsel in den Blutgefdf3en — erhoht).

O Sie haben Faktoren, die Thr Risiko fiir Blutgerinnsel in einer Vene erhdhen: frithere
Blutgerinnsel in einer Vene; Rauchen; Fettleibigkeit; Krebs; Bewegungsmangel; wenn einer
Ihrer engsten Verwandten in jliingeren Jahren (z.B. unter 50 Jahren) ein Blutgerinnsel im Bein,
in der Lunge oder in einem anderen Organ hatte; oder wenn Sie &lter werden.

1 Wie man ein Blutgerinnsel erkennt: schmerzhafte Schwellung eines Beines oder plotzliche
Verfarbung der Haut, z.B. blass, rot oder blau werdend, plotzliche Atemnot, plotzlicher
unerklérlicher Husten, der auch Blut hervorbringen kann; oder plotzliche Brustschmerzen,
starke Benommenheit oder Schwindel, starke Magenschmerzen, plotzlicher Sehverlust. Suchen
Sie dringend einen Arzt auf, wenn eines dieser Symptome auftritt.

Sie leiden an Epilepsie.

Sie leiden an Migréne.



¢ Sie leiden an Atmungsschwierigkeiten wihrend des Schlafes; diese sind wahrscheinlicher, wenn
Sie tibergewichtig sind oder an einem langfristigen Lungenproblem leiden.

Wenn eine der vorstehenden Situationen auf Sie zutrifft (oder wenn Sie sich nicht sicher sind),

sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Testarzon anwenden. Die Anwendung dieses

Arzneimittels kann diese Erkrankungen verschlimmern.

Konsultieren Sie erneut Thren Arzt und fragen Sie ihn um Rat, wenn Hautreaktionen an den mit
Testarzon behandelten Stellen auftreten. Es ist moglicherweise erforderlich, die Behandlung mit
Testarzon abzubrechen.

Folgende Blutuntersuchungen sollte Thr Arzt vor und/oder wihrend der Behandlung durchfiihren:
Testosteronkonzentration im Blut, vollstindiges Blutbild.

Zum Zeitpunkt der tiglichen Applikation von Testarzon und kurz danach sollten Sie keine
Feuchtigkeitscremen oder Sonnenschutzprodukte auf den Stellen auftragen, auf denen Sie das Gel
angebracht haben.

Wie konnen Sie eine Ubertragung von Testarzon auf andere Personen verhindern?

Testarzon kann durch engen Haut-zu-Haut-Kontakt an andere Personen {ibertragen werden. Dies kann

zu einem erhohten Testosteronspiegel im Korper dieser Personen fiihren — und méglicherweise

gefdhrlich sein. Dies kann bei einem Kontakt geschehen, es kann aber auch im Laufe der Zeit

allméhlich mit kurzen Kontakten aufgebaut werden.

* Dies ist besonders wichtig fiir Frauen und Kinder. Sie haben normalerweise einen niedrigen
Testosteronspiegel in ihrem Kdorper.

e Schwangere Frauen diirfen nicht in Kontakt mit Testarzon kommen. Wenn Thre Partnerin
schwanger ist, miissen Sie vorsichtig sein und sie vor jeglichem Kontakt mit dem Arzneimittel und
der Applikationsstelle schiitzen.

Um eine Ubertragung des Gels von Ihrer Haut auf eine andere Person zu verhindern, sollten Sie:

¢ den Applikator zum Auftragen des Arzneimittels verwenden und nicht Ihre Finger.

* Thre Hénde sofort mit Wasser und Seife waschen, wenn Testarzon auf Ihre Hénde gelangt.

» die Applikationsstelle mit Kleidung bedecken — sobald das Gel getrocknet ist.

¢ baden oder duschen bzw. tragen Sie Kleidung, um die Applikationsstelle des Gels zu bedecken
(z.B. ein T-Shirt), bevor Sie engen Haut-zu-Haut-Kontakt mit einer anderen Person haben.

Um die Sicherheit Thres Partners zu verbessern, sollten Sie die Applikationsstelle — beispielsweise
wiahrend des Duschens — mit Seife waschen, bevor Sie Geschlechtsverkehr haben oder — falls dies
nicht moglich ist — ein T-Shirt tragen, das die Applikationsstelle zum Zeitpunkt des Kontaktes
bedeckt.

Was ist zu tun, wenn eine andere Person mit Testarzon in Kontakt gekommen ist?

Wenn eine andere Person das Gel beriihrt oder Haut-zu-Haut-Kontakt mit der Applikationsstelle hat,
muss diese Person dieses Kontaktgebiet so schnell wie moglich mit Seife und Wasser waschen. Je
langer das Gel vor dem Waschen mit der Haut in Kontakt ist, desto gro3er ist das Risiko, dass die
Person Testosteron aufnimmt.

Wenn Testarzon auf jemand anderen iibertragen wurde, achten Sie auf Verdanderungen des Korpers
oder Verhaltens von Menschen in Threr Umgebung. Wenn jemand in Threr Umgebung eines der
nachstehenden Anzeichen aufweist, miissen Sie einen Arzt konsultieren:

e Akne

* Tiefer werdende Stimme

e  Wachstum der Gesichts- oder Kérperbehaarung

 Anderungen der Menstruation



* Friihe Pubertit, genitale VergroBerung oder Anderungen des Grades des sexuellen Verhaltens von
Kindern

Anwendung von Testarzon zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel oder pflanzliche Préparate handelt. Testarzon
kann die Wirkung dieser Arzneimittel beeinflussen, wodurch eine Anpassung der Dosierung dieser
Arzneimittel erforderlich sein kann.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

e Arzneimittel zur Blutverdiinnung (Antikoagulantien): Testarzon kann die Wirkung dieser
Arzneimittel verstirken.

* Kortikosteroide oder andere Arzneimittel, die mdglicherweise die Produktion dieser Hormone
fordern. Sowohl Kortikosteroide als auch Testarzon konnen bewirken, dass Ihr Korper mehr
Feuchtigkeit festhilt.

¢ Insulin zur Kontrolle Thres Blutzuckerspiegels (bei Diabetes): moglicherweise miissen Sie Thre
Insulin-Dosis verringern, wenn Sie mit Testarzon behandelt werden.

Wenn eine der vorstehenden Situationen auf Sie zutrifft (oder wenn Sie sich nicht sicher sind),

sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Testarzon anwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Testarzon ist nicht fiir schwangere oder stillende Frauen bestimmt.

Wenn Thre Partnerin schwanger ist oder schwanger wird, miissen Sie die Empfehlungen, die in dem
Abschnitt “Wie kénnen Sie eine Ubertragung von Testarzon auf andere Personen verhindern?”
befolgen.

Schwangere Frauen miissen jeden Hautkontakt mit der Applikationsstelle von bei Ménnern
aufgetragenem Testarzon vermeiden. Dieses Arzneimittel kann das ungeborene Baby schidigen. Falls
ein Kontakt erfolgt, muss das Kontaktgebiet so schnell wie moglich mit Seife und Wasser gewaschen

werden.

Stillende Frauen miissen jeden Hautkontakt mit der Applikationsstelle von bei Ménnern
aufgetragenem Testarzon vermeiden.

Die Spermaproduktion kann mit Testarzon umkehrbar unterdriickt werden.

Testarzon enthiilt Propylenglykol

Dieses Arzneimittel enthélt Propylenglykol, das Hautreizungen hervorrufen kann.

TESTAVAN enthiilt Ethanol

Dieses Arzneimittel enthélt 538,70 mg Alkohol (Ethanol), in jeder Dosis von 1,15-g-, was 468,40 mg/g
(46,84 % w/w) entspricht. Dies kann zu einem brennenden Gefiihl auf geschéddigter Haut fithren.

3. Wie ist Testarzon anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel wird angewendet

* Die empfohlene Anfangsdosis von Testarzon betrégt 23 mg Testosteron (Pumpe einmal driicken),
angewendet einmal tdglich zur ungeféhr selben Zeit, vorzugsweise morgens. Einige Patienten
bendtigen moglicherweise eine hohere Dosis.



¢ Die empfohlene Hochstdosis betrigt 69 mg Testosteron pro Tag (Pumpe dreimal driicken).

Die korrekte, von Ihnen benétigte Dosis Testarzon wird von Threm Arzt durch die regelméaBige
Messung von zwei Werten festgelegt:

* dem Testosteronspiegel in Ihrem Blut

e dem Wirkungsgrad des Arzneimittels bei [hnen.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie das Gefiihl haben, dass die Wirkung des Arzneimittels zu stark
oder zu schwach ist.

Anwendung von Testarzon

Es ist wichtig, dass Sie diese Anweisungen zur richtigen Anwendung von Testarzon durchlesen und
befolgen.

Tragen Sie Testarzon mit dem Applikator auf IThre Haut auf. Dies bezeichnet man als transdermale
Anwendung. Das Arzneimittel gelangt tiber Ihre Haut in Thren Korper.

Sie diirfen Testarzon nur auf eine saubere, trockene, normal gesunde Haut auf den Schultern oder
Oberarmen auftragen.

Tragen Sie Testarzon niemals an folgenden Stellen auf:

* dem Penis und den Hoden

e verletzter oder geschidigter Haut

¢ offenen Hautgeschwiiren, Wunden oder Hautreizungen.

Erforderliche Zubehore

e Testarzon Gelpumpenset. Sieche Abbildung A.
¢ Schachtel Taschentiicher.

Deckel Applikator Pumpenkopf Pumpe
Abbildung A

Hinweis: Mehrfachpackungen enthalten einen Kappe auf jeder Pumpe.

Priming der Gelpumpe — nur beim ersten Mal

Vor der Verwendung einer neuen Testarzon-Pumpe miissen Sie diese fiir die Anwendung vorbereiten.
Dies bezeichnet man als Priming der Pumpe.



Entfernen Sie den Applikator von der Pumpe, falls Sie eine Einzeldosis-Packung verwenden, oder
entfernen Sie die Kappe von der Pumpe, falls Sie eine Multidosis-Packung verwenden. .

Abbildung B

e Entliften Sie die Pumpe, indem Sie den Pumpenkopf liber einem Taschentuch vollstdndig nach
unten driicken. Wiederholen Sie dies, bis Gel austritt. Siehe Abbildung C.

Abbildung C

¢ Verwenden Sie das beim Priming austretende Gel nicht, weil dies méglicherweise nicht die
richtige Dosis ist.
 Entsorgen Sie die gebrauchten Taschentiicher sicher, um eine Ubertragung an andere, unter
anderem Kinder und Haustiere, zu vermeiden.
e Thre Testarzon-Pumpe ist jetzt gebrauchsfertig.

Fiir die tigliche Dosierung befolgen Sie die Schritte 1 bis 4

Schritt 1: Vorbereitung fiir die Applikation Ihres Testarzon-Gels
e Waihlen Sie einen sauberen, trockenen, normal gesunden Bereich der Haut am Oberarm und der

Schulter, der von einem kurzérmeligen T-Shirt bedeckt wird. Siehe Abbildung D.
* Tragen Sie Testarzon-Gel ausschlieBlich auf dem Oberarm und der Schulter auf.

Abbildung D

e Nehmen Sie den Applikator von der Pumpe. Siehe Abbildung E.



Abbildung E

¢ Nehmen Sie den Deckel vom Applikator. Siehe Abbildung F.

VN

-

Abbildung F
Schritt 2: Anwendung Ihres Testarzon-Gels

* Halten Sie die Pumpe mit der Offnung zur Applikatorkopf.
¢ Driicken Sie den Pumpenkopf einmal ganz nach unten. Siehe Abbildung G.

e N

Abbildung G

e Verwenden Sie den Applikator, um das Gel regelmiflig auf einem Oberarm und einer Schulter zu
verteilen, und sorgen Sie dafiir, dass kein Gel auf Ihre Hénde gelangt. Siehe Abbildung H.

* Wischen Sie eventuelle verschiittete Reste mit einem Taschentuch weg. Entsorgen Sie gebrauchte
Taschentiicher sicher, um eine Ubertragung an andere, unter anderem Kinder oder Haustiere, zu
vermeiden.




Abbildung H



Finden Sie Thre Dosis gemil3 der Vorschrift [hres Arztes in der nachstehenden Tabelle.

Dosis

Wie wird das Gel aufgetragen

23 mg

(Pumpe einmal
driicken)

Driicken Sie die Pumpe einmal, wie in Schritt 2 gezeigt. Tun Sie dies
einmal.

46 mg

(Pumpe zweimal

Driicken Sie die Pumpe einmal, wie in Schritt 2 gezeigt.

Wiederholen Sie das Auftragen eines zweiten Pumpendrucks und tragen

(Pumpe dreimal
driicken)

driicken) Sie das Gel auf dem Oberarm und der Schulter auf der anderen Seite auf.
Driicken Sie die Pumpe einmal, wie in Schritt 2 gezeigt.
69 mg Wiederholen Sie das Auftragen eines zweiten Pumpendrucks und tragen

Sie das Gel auf dem Oberarm und der Schulter auf der anderen Seite auf.
Wiederholen Sie nochmals das Auftragen eines dritten Pumpendrucks
und tragen Sie das Gel auf den Oberarm und die Schulter der ersten Seite
auf.

Schritt 3: Reinigung Ihres Testarzon-Applikators

e Reinigen Sie den Applikator nach der Anwendung mit einem Taschentuch. Siehe Abbildung I.

Abbildung I

 Entsorgen Sie das gebrauchte Taschentuch sicher, um eine Ubertragung an andere, unter anderem
Kinder oder Haustiere, zu vermeiden.

¢ DENKEN SIE DARAN, den Deckel wieder auf den Applikator zu geben und den Applikator
wieder auf die Pumpe zu setzen. Siehe Abbildung J.

Abbildung J

Lagern Sie das Produkt sicher und auBlerhalb der Reichweite von Kindern.




Schritt 4: Nach der Applikation Ihres Testarzon-Gels

¢ Waschen Sie Ihre Hiinde unverziiglich mit Seife und Wasser, wenn sie mit Gel in Beriihrung
kamen.

e Testarzon-Gel ist entziindlich, bis es trocken ist. Lassen Sie das Testarzon-Gel trocknen, bevor Sie
rauchen oder sich in die Nihe einer offenen Flamme begeben.

¢ Lassen Sie die Applikationsstelle vollstindig trocknen, bevor Sie sich anziehen.

* Tragen Sie Kleidung, die die Applikationsstelle jederzeit bedeckt, um eine unbeabsichtigte
Ubertragung an andere zu vermeiden.

* Warten Sie mindestens 2 Stunden, bevor Sie duschen, schwimmen oder ein Bad nehmen.

e Waschen Sie die Applikationsstelle mit Seife und Wasser vor einem moglichen Hautkontakt der
Applikationsstelle mit einer anderen Person.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Testarzon angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie aus Versehen zu viel Arzneimittel aufgetragen haben, waschen Sie die Applikationsstelle
mit Seife und Wasser, sobald es Ihnen bewusst wird, dass Sie eine zu gro3e Menge aufgetragen haben.
Verwenden Sie ausschlieBlich die Menge an Arzneimittel, die [hr Arzt vorgeschrieben hat. Wenn Sie
sich irritiert oder nervos fithlen, zunehmen oder langfristige oder vielfache Erektionen haben, kann
dies darauf hinweisen, dass Sie zu viel verwenden.

Wenn Sie eine grofBere Menge von Testarzon haben angewendet, kontaktieren Sie sofort [hren Arzt,
Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von Testarzon vergessen haben

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

e Wenn Sie Thre nichste planméBige Dosis in weniger als 12 Stunden auftragen miissen, holen Sie
die vergessene Dosis nicht nach. Nehmen Sie Thre ndchste Dosis in diesem Fall wie iiblich.

* Wenn es mehr als 12 Stunden bis zu Threr nichsten Anwendung sind, sollten Sie die vergessene
Dosis nachholen. Anschlieend setzen Sie Ihr normales Dosierungsschema am néchsten Tag fort.

Wenn Sie die Anwendung von Testarzon abbrechen
Sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie die Anwendung dieses Arzneimittels abbrechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

* Hautreizung an der Stelle, an der das Gel aufgetragen wurde (unter anderem Ausschlag,
Trockenheit und Rote)

* Hobher Fettgehalt (Triglyzeride) im Blut

* Erhohter Blutdruck

» Erhohtes prostataspezifisches Antigen (PSA). PSA ist ein von der Prostata produziertes Protein, das
zur Ermittlung von Prostataerkrankungen verwendet werden kann.

e Erhohter Hamatokrit (Prozentsatz Erythrozyten im Blut), identifiziert durch regelméfige Bluttests



Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

* Erhohter Himoglobin (Komponente der Erythrozyten, die Sauerstoff transportieren), identifiziert
durch regelméBige Bluttests

e Kopfschmerz

Sonstige bekannte Nebenwirkungen im Zusammenhang mit einer Testosteronbehandlung umfassen:
Akne, Seborrhoe, Kahlheit, Schwitzen, vermehrtes Wachstum der Korperbehaarung, Hautkitzeln oder
Gefiihllosigkeit, Kopfschmerz, Schwindel, Ubelkeit, Hitzewallungen, Wassereinlagerungen (z.B.
geschwollene Kndchel), Gewichtszunahme, Schlafapnoe, Kurzatmigkeit, iiberempfindliche
Reaktionen, sich krank/unwohl fiihlen, Stimmungsschwankungen (z.B. Aggression, Feindseligkeit,
Nervositét, Angst, Depression), Schlaflosigkeit, Muskelschmerz oder -Krdmpfe, Entwicklung von
Briisten, Zunahme der Erythrozyten, Abnahme der Erythrozyten, Blutgerinnsel, Ikterus
(Leberprobleme, die gelegentlich mit einer Gelbfarbung der Haut und dem Weillen im Auge
einhergehen), abweichende Leberfunktionstests.

Anderungen des Sexualtriebs, verstirkte Erektion, Priapismus (anhaltende und schmerzhafte
Erektionen), Hodenerkrankung, verminderte Spermazahl, Schmerzen beim Urinieren, Verédnderungen
der Prostata, Prostatakrebs (es gibt keine liberzeugenden Beweise, dass ein Testosteronersatz bei
hypogonadalen Mannern Prostatakrebs ausldst; allerdings muss eine Testosterontherapie bei Ménnern,
bei denen Prostatakrebs bekannt ist oder vermutet wird, vermieden werden).

Eine anhaltende Verabreichung von Testosteron kann Anderungen des Salz- (Elektrolyte) und
Wassergehalts im Korper bewirken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz

Postfach 97, B-1000 Briissel, Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be — E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy

Batiment de Biologie Moléculaire et de Biopathologie (BBB)

CHRU de Nancy — Hopitaux de Brabois

Rue du Morvan

54 511 Vandceuvre-lés-Nancy Cedex

Tel.: (+33) 3 83 65 60 85/ 87

E-Mail: crpv(@chru-nancy.fr

oder

Direction de la Santé, Division de la Pharmacie et des Médicaments

20, rue de Bitbourg

L-1273 Luxembourg-Hamm

Tel.: (+352) 2478 5592

E-Mail: pharmacovigilance(@ms.etat.lu

Link zum Formular: https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-
effets-indesirables-medicaments.html

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Testarzon aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Pumpenetikette und dem Umkarton nach “EXP”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Testarzon enthilt

Der Wirkstoff ist Testosteron.

Die sonstigen Bestandteile sind Ethanol 96%, Propylenglykol (E 1520),

Diethylenglycolmonoethylether, Carbomer 980, Trolamin, Dinatriumedetat und gereinigtes Wasser.

Ein Gramm Gel enthélt 20 mg Testosteron. Einmal die Pumpe driicken ergibt 1,15 g (1,25 ml) Gel mit
23 mg Testosteron.

Wie Testarzon aussieht und Inhalt der Packung

Testarzon ist ein homogenes, durchscheinendes bis leicht opalisierendes Gel.

FolgDie folgenden Darreichungsformen gibt es mit oder ohne Applikator und Kappe. Einzelpackung
mit 1 Dosierpumpe.

Biindelpackung mit 3 Dosierpumpen.

Jede Pumpe enthilt 85,5 g Testarzon Gel und kann 56 abgemessene Dosen abgeben.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

The Simple Pharma Company Limited, Ground Floor, 71 Lower Baggot Street, Dublin D02 P593,
Irland

Hersteller

Copea Pharma Europe Ltd, Medici House, Unit 2, Ashbourne Manufacturing Park, Ashbourne, Co.
Meath, A84 KHS58, Irland

Zulassungsnummer

BE526613

Art der Abgabe

Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigtes Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Testarzon 20 mg/g transdermale gel/gel transdermique/transdermales Gel
Bulgarien Testavan 20 mg/g tpancaepMaieH rei

Dénemark Testavan 20 mg/g transdermal gel

Deutschland Testavan 20 mg/g transdermales Gel

Estland Testavan

Finnland Testavan 20 mg/g transdermaaligeeli

Frankreich Testavan 20 mg/g gel transdermique



Griechenland
Irland

Island

Italien
Kroatien
Lettland
Liechtenstein
Litauen
Luxemburg
Malta
Niederlande
Norwegen
Osterreich
Polen
Portugal
Ruménien
Schweden
Slowakei
Slowenien
Spanien
Tschechische Republik
Ungarn
Vereinigtes Konigreich
(Nordirland):
Zypern

Testarzon 20 mg/g Sradeppkn yéAN
Testarzon 20 mg/g transdermal gel

Testavan 20 mg/g hlaup til notkunar um hud
Testavan 20 mg/g gel transdermico
Testarzon 20 mg/g transdermalni gel
Testarzon 20 mg/g transdermalais gels
Testavan 20 mg/g transdermales Gel
Testavan 20 mg/g transderminis gelis
Testarzon 20 mg/g gel transdermique/transdermales Gel
Testavan 20 mg/g transdermal gel

Testavan 20 mg/g gel voor transdermaal gebruik
Testavan 20 mg/g transdermalgel

Testavan 20 mg/g transdermales Gel
Testavan

Testavan 20 mg/g gel transdérmico
Testavan 20 mg/g gel transdermic

Testavan 20 mg/g transdermal gel

Testavan 20 mg/g transdermalny gél
Testarzon 23 mg/pritisk transdermalni gel
Testavan 20 mg/g gel transdérmico
Testavan

Testarzon 20 mg/g transzdermalis gél

Testavan 20 mg/g transdermal gel
Testarzon 20 mg/g dradepkn| YEAN

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 08/2023
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