Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Androtop, 16,2 mg/g, zel przezskoérny
Testosteronum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Androtop i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Androtop
Jak stosowa¢ lek Androtop

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Androtop

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Androtop i w jakim celu si¢ go stosuje
Ten lek zawiera testosteron, hormon meski wytwarzany fizjologicznie w organizmie.

Lek Androtop stosuje si¢ u dorostych mezczyzn jako testosteronowg terapie zastepczag w leczeniu
r6znych chorob, ktore wynikaja z niedoboru testosteronu (hipogonadyzm meski). Do stwierdzenia
choroby potrzebne sa dwa niezalezne oznaczenia stezen testosteronu we krwi oraz wymienione
ponizej objawy kliniczne:

- impotencja,

- nieptodnosé¢,

- zmniejszony poped seksualny,

- zmeczenie,

- nastroje depresyjne,

- utrata masy kostnej spowodowana niskimi stezeniami hormonu,

- regresja cech meskich,

- zmniejszona beztluszczowa masa ciala,

- niezdolnos$¢ do uzyskania lub utrzymania erekcji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Androtop

Kto moze stosowa¢ Androtop

- Ten lek mogg stosowac wylgcznie mezczyzni.

- Mtodzi me¢zczyzni w wieku ponizej 18 lat nie powinni stosowac tego leku.

- Tego leku nie powinny stosowaé kobiety w zadnym wieku.

- Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu kobiet (zwlaszcza kobiet w cigzy lub karmigcych piersig) lub
dzieci z tym lekiem lub obszarami skory, na ktorych zastosowano ten lek.



Kiedy nie stosowa¢ leku Androtop
- jesli pacjent ma uczulenie na testosteron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),
- w przypadku rozpoznania lub podejrzenia raka gruczotu krokowego,
- w przypadku rozpoznania lub podejrzenia raka sutka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy omdéwic to z lekarzem lub farmaceuty.

Przed rozpoczeciem leczenia tym lekiem nalezy wyraznie wykaza¢ niedobor testosteronu
przejawiajacy si¢ cechami klinicznymi (zanik meskich cech piciowych, zmniejszenie bezttuszczowej
masy ciala, ostabienie lub zmeczenie, zmniejszenie pozadania (popedu ptciowego), brak mozliwosci
uzyskania i (lub) utrzymania wzwodu itp.) i potwierdzi¢ go testami laboratoryjnymi. Przed
zastosowaniem tego leku lekarz przeprowadzi niezbedne badania i bedzie przeprowadzat badania
kontrolne, wykonujac okresowe badania krwi.

Jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji wystgpuje u pacjenta (lub pacjent nie ma pewnosci), przed

zastosowaniem tego leku nalezy porozmawiac z lekarzem, poniewaz stosowanie tego leku moze

pogorszyc¢ te stany.

* u pacjenta wystepuja trudnosci w oddawaniu moczu z powodu powigkszenia gruczotu krokowego

* u pacjenta wystepuje rak kosci — lekarz sprawdzi stgzenie wapnia

* pacjent ma wysokie cis$nienie krwi lub jest leczony na nadcis$nienie, poniewaz lek ten moze

powodowac wzrost ci$nienia krwi

* u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca, watroby lub nerek, poniewaz leczenie tym lekiem moze

powodowac ciezkie powiktania w postaci zatrzymania wody w organizmie, ktéremu czasami

towarzyszy niewydolno$¢ (zastoinowa) serca (przecigzenie ptynami w sercu)

* u pacjenta wystepuje choroba niedokrwienna serca (ktora wptywa na doptyw krwi do serca)

* problemy z krzepnigciem krwi
- (trombofilia, zaburzenie krzepniecia krwi zwickszajgce ryzyko zakrzepicy, zakrzepow krwi
w naczyniach krwiono$nych)
- czynniki zwigkszajace ryzyko wystapienia zakrzepow krwi w zytach: wczesniejsze zakrzepy
krwi w zyle; palenie; otytos¢; rak; nieruchomos¢; jesli u kogo$ z najblizszej rodziny wystapit
zakrzep krwi w nodze, ptucach lub innym narzadzie w mlodym wieku (np. ponizej okoto 50.
roku zycia); lub w wieku pdzniejszym.
- jak rozpozna¢ zakrzep krwi: bolesny obrzgk jednej nogi lub naglta zmiana koloru skory np.
blado$¢, zaczerwienienie lub sinienie, nagta dusznos$¢, nagly niewyjasniony kaszel, ktory
moze spowodowaé pojawienie si¢ krwi; lub nagly bol w klatce piersiowej, silne uczucie pustki
w glowie lub zawroty glowy, silny bol brzucha, nagla utrata wzroku. Jesli wystapi jeden z tych
objawow, nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

* u pacjenta wystepuje epilepsja

* u pacjenta wystepuja migreny

* u pacjenta wystepuja trudnosci z oddychaniem podczas snu — jest to bardziej prawdopodobne, jesli

pacjent ma nadwage lub dlugotrwate problemy z ptucami.

Androgeny moga podwyzszac ryzyko wystapienia powigkszenia gruczotu krokowego (fagodnego
rozrostu gruczotu krokowego) lub raka gruczotu krokowego. Regularne badania gruczotu krokowego
powinny by¢ wykonywane zgodnie z zaleceniami lekarza przed rozpoczeciem i W trakcie trwania
leczenia.

U pacjentéw z cukrzycg, ktorzy stosujg insuling w celu kontrolowania stgzenia cukru we krwi,
leczenie testosteronem moze zmieni¢ reakcj¢ na insuling, co skutkuje konieczno$cig dostosowania
dawki lekow przeciwcukrzycowych.

W przypadku ciezkich reakcji skornych nalezy zweryfikowaé konieczno$¢ leczenia i w razie potrzeby
je przerwac.



Ten lek nie powinien by¢ stosowany przez kobiety ze wzgledu na mozliwe dziatania wirylizujace (np.
porost wlosow na twarzy i (lub) ciele, obnizenie glosu lub zaburzenia cyklu miesigczkowego).

Informacja o dodatkowym monitorowaniu

Przed rozpoczgciem leczenia i w jego trakcie lekarz powinien przeprowadzié nastepujace badania
krwi: stezenie testosteronu we krwi, pelng morfologie krwi.

W trakcie leczenia pacjent bedzie poddawany regularnym badaniom kontrolnym (przynajmniej raz w
roku i dwa razy w roku, jesli pacjent jest w podesztym wieku lub jesli lekarz uzna pacjenta nalezacego

do grupy ryzyka).

W przypadku dlugotrwatego leczenia testosteronem moze wystapi¢ nieprawidlowe zwigkszenie liczby
czerwonych krwinek we krwi (czerwienica). Nalezy przeprowadzaé regularne badan krwi, aby
sprawdzi¢, czy tak si¢ nie dzieje.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci, poniewaz nie ma dostgpnych danych klinicznych
dotyczacych stosowania u chtopcow w wieku ponizej 18 lat

Potencjalne przeniesienie testosteronu

Podczas powtarzajacych si¢ lub dtugotrwatych okreséw kontaktu fizycznego lek ten moze zostac
przeniesiony na inng osobg. Moze to powodowac dziatania niepozadane, takie jak porost wtoséw na
twarzy lub ciele, obnizenie glosu lub zmiany cyklu miesigczkowego u kobiet, przyspieszony wzrost,
powiekszenie narzadow piciowych i przedwczesne dojrzewanie (w tym rozw6j wlosow tonowych) u
dzieci.

Zaleca si¢ zachowanie nastepujacych srodkoéw ostroznosci:

- dokladne mycie rak woda z mydtem po natozeniu zelu,

- przykrywanie miejsca natozenia zelu ubraniem (np. podkoszulkiem) po wyschnigciu leku. Po
natozeniu tego leku pacjenci powinni odczekaé¢ co najmniej 1 godzine, zanim wezmg prysznic
lub kapiel.

- kapiel pod prysznicem i doktadne umycie miejsc(a) natozenia woda z mydtem w celu
usuniecia wszelkich pozostatosci testosteronu przed przewidywanym bliskim kontaktem z
inng osoba, a jezeli to niemozliwe, noszenie ubrania, takiego jak koszula lub podkoszulek,
zakrywajacego miejsce natozenia w trakcie kontaktu.

Pacjenci stosujacy ten lek, ktorzy moga mie¢ bliski kontakt fizyczny z dzie¢mi, powinni zachowaé
wzmozong ostroznos¢, poniewaz testosteron moze przenikac przez odziez. W razie kontaktu
fizycznego z dzie¢mi nalezy przestrzegac techniki naktadania zelu (patrz punkt 3. tej ulotki), miedzy
innymi zakry¢ miejsce natozenia czystg odzieza po wyschnigciu zelu. Poza tym nalezy umy¢ miejsce
natozenia zelu mydtem po uptywie zalecanego czasu (co najmniej 1 godzina) i ponownie zakry¢ je
czysta odzieza przed kontaktem fizycznym z dzie¢mi.

W razie stwierdzenia, ze mogto dojs¢ do przeniesienia testosteronu na inng osob¢ (me¢zczyzng, kobiete
lub dziecko), osoba ta powinna:

- natychmiast umy¢ woda z mydtem obszar skory, na ktéry mogt zostaé przeniesiony zel,

- zglosi¢ lekarzowi pojawienie sie takich objawow, jak tradzik, zmiany porostu wtoséw lub
rozmieszczenia owlosienia na ciele lub na twarzy, obnizenie gtosu, zmiany cyklu
miesigczkowego,

- Udzieci nalezy takze zwrdci¢ uwage na objawy przedwczesnego dojrzewania i powiekszenie
narzadéw plciowych.

Zaleca sig¢, aby po natozeniu leku pacjent odczekat co najmniej 1 godzing, zanim wezmie prysznic lub
kapiel.



Lek Androtop a inne lekKi
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, zwlaszcza dotyczy to
nastepujacych lekow:

- doustne leki przeciwzakrzepowe (stosowane w celu rozcienczenia krwi),

- kortykosteroidy.

- insulina (lek stosowany w cukrzycy w celu kontroli poziomu cukru). Moze by¢ niezbgdne

zmniejszenie dawki insuliny podczas jednoczesnego stosowania insuliny i tego leku.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub nie ma pewnosci), przed
zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie tych lekéw moze prowadzi¢ do konieczno$ci dostosowania dawki leku Androtop.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Ten lek_nie powinien by¢ stosowany przez kobiety.

Ten lek moze odwracalnie hamowa¢ wytwarzanie plemnikow.

Jezeli partnerka pacjenta zajdzie w ciazg, konieczne jest przestrzeganie zalecen dotyczacych unikania
przeniesienia zelu zawierajacego testosteron.

Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety w cigzy i kobiety karmigce piersig.

Kobiety w cigzy musza unika¢ wszelkich kontaktow z miejscami natozenia tego leku, poniewaz ten
lek moze wywiera¢ niepozadane dziatania wirylizujace na ptoéd. W razie przypadkowego kontaktu
przez skorg nalezy, jak zalecono powyzej, jak najszybciej doktadnie umy¢ woda z mydtem narazony
na taki kontakt obszar skory.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ten lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Sportowcy i kobiety
Sportowcom i kobietom zwraca si¢ uwagge na fakt, ze ten lek chroniony patentem zawiera substancje
czynng (testosteron), ktora moze dawac pozytywny wynik testow antydopingowych.

Lek zawiera etanol (alkohol)

Ten lek zawiera 0,9 g etanolu w jednej dawce 1,25 g zelu.

Moze wywotac uczucie pieczenia na uszkodzonej skorze.

Przy naktadaniu leku nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ i unikaé zrodet ciepta/otwartego ptomienia,
poniewaz etanol jest tatwopalny do czasu wyschniecia zelu na skorze.

3. Jak stosowac lek Androtop
Niniejszy lek jest przeznaczony do stosowania wylacznie przez dorostych mezczyzn.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ wedlug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Uzycie pompki dozujacej po raz pierwszy
Przed uzyciem pompki dozujacej po raz pierwszy nalezy ja przygotowac do uzycia w nastepujacy
sposob:

- Zdjac¢ wieczko ze zbiorniczka, aby odstoni¢ ttok.

- Zdjac korek z koncowki tloka.

- Trzykrotnie wcisnac tlok.

- Nie uzywac zelu uzyskanego w wyniku trzech pierwszych nacisni¢¢ tloka. Nalezy w

bezpieczny sposob usunag¢ t¢ dawke zelu.



- Pompka dozujgca jest teraz gotowa do uzycia. Nie ma koniecznosci ponownego jej
napetniania.
- Przy kazdym naci$ni¢ciu tloka uzyskuje si¢ 1,25 g zelu.

Zalecana dawka to 2 nacisnigcia tloka, ktorg nalezy stosowaé raz na dob¢ mniej wigcej o tej samej
porze, najlepiej rano. Dawka moze zosta¢ skorygowana przez lekarza, a maksymalna dawka dobowa
wynosi 4 nacisnigcia ttoka na dobe.

Lekarz powiadomi pacjenta, ile naci$nie¢ ttoka nalezy wykonaé w celu uzyskania odpowiedniej dawki
zelu. Wiecej informacji na ten temat znajduje si¢ w ponizszej tabeli.

L. Ilo$¢é testosteronu nalozona
. er e g Tlos¢ zelu ,
Liczba naciSnieé¢ D) na skore

(mg)

1 1,25 20,25

2 2,5 40,5

3 3,75 60,75

4 5,0 81,0

Zel nalezy delikatnie rozsmarowaé cienka warstwa na czystej, suchej, zdrowej skérze obu barkow i
ramion. Nie nalezy wciera¢ go w skore. Pozostawi¢ zel do wyschnigcia na co najmniej 3 do 5 minut
przed ubraniem si¢. Po nalozeniu Zelu r¢ce nalezy umy¢ wodg z mydtem. Nie stosowac na okolice
narzaddéw plciowych (pracia i jader), poniewaz ze wzgledu na duza zawarto$¢ alkoholu w leku moze
to wywota¢ miejscowe podraznienie.

Po napelieniu pompki zgodnie z powyzszym opisem zel jest gotowy do uzycia.

Jak nakladac zel:
Zel powinien naktada¢ samodzielnie pacjent.

1. Jednokrotnie wcisng¢ ttok, aby wycisng¢ porcje zelu na dton.

2. Wybra¢ czysta, sucha i zdrowa powierzchni¢ skory na barku i ramieniu (goérnej czesci
ramienia) (patrz zaznaczone obszary na ponizszym rysunku).

3. Delikatnie i rownomiernie rozprowadzi¢ zel palcami na jednym barku i ramieniu. Nie nalezy
wciera¢ go w skore.

4. W przypadku stosowania 2 naci$ni¢é¢, nalezy powtorzy¢ kroki 1, 2 i 3 na drugim barku i
ramieniu.

5. W przypadku stosowania 3 lub wigcej nacisnig¢, nalozy¢ maksymalnie 2 porcje na pierwszy
bark i rami¢ | maksymalnie 2 porcje na drugi bark i ramie.

6. Po natozeniu zelu umy¢ rece woda z mydtem.

7. Przed zalozeniem ubrania pozostawi¢ zel do catkowitego wyschnigcia.

Nie stosowac na okolice narzagdoéw piciowych (pracia i jader), poniewaz ze wzgledu na duza zawartos¢
alkoholu w leku moze to wywota¢ miejscowe podraznienie.



Pacjentow nalezy poinformowac, ze inne osoby (dorosli jak i dzieci) nie powinny mie¢ kontaktu z
obszarem ciata, na ktory natozono zel.

Po wyschnigciu zelu zakry¢ miejsce jego nalozenia czystg odziezg (np. podkoszulkiem).

Przed bliskim kontaktem fizycznym z inng osoba (dorostym lub dzieckiem) nalezy umy¢ miejsce
natozenia zelu woda z mydtem po uptynieciu zalecanego czasu (co najmniej 1 godziny) i ponownie

zakry¢ czysta odziezg.
Pacjent powinien sam naktada¢ zel na czysta, sucha i zdrowa skére obu barkow, lub obu ramion.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Androtop
Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty. Pacjent moze zosta¢ poproszony o natychmiastowe
umycie miejsca natozenia zelu i lekarz moze zaleci¢ przerwanie leczenia.

Nastegpujace objawy mogg wskazywacé, ze pacjent stosuje zbyt duzag dawke leku i powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem:

* drazliwos$¢

* nerwowos¢

* przyrost masy ciata

* czeste lub przedluzajace si¢ erekcje

Objawy te moga oznaczac¢, ze dawka tego leku jest zbyt duza i lekarz powinien jg dostosowac (patrz
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci, punkt 2).

Pominigcie zastosowania leku Androtop
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pojedynczej pominietej dawki. Natozy¢

nastepng dawke o przewidywanej porze.

Przerwanie stosowania leku Androtop
Nie nalezy przerywac leczenia tym lekiem, jezeli nie zalecit tego lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia:



Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb)
+  zaburzenia nastroju
» objawy emocjonalne (zmiany nastroju, zaburzenia afektywne, gniew, agresja, niecierpliwo$¢,
bezsenno$¢, nietypowe sny, zwigkszone libido)
* zawroty glowy
* parestezje

* amnezja

s przeczulica
*  bol glowy

* nadci$nienie
» biegunka

* lysienie

* pokrzywka

» ginekomastia

» reakcja w miejscu podania

+ zmiany w wynikach badan laboratoryjnych (czerwienica, lipidy)
» zwigkszony poziom hematokrytu

» zwigkszony poziom hemoglobiny

» zwigkszona liczba czerwonych krwinek

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 osob)
Lek ten moze powodowaé:

* nadci$nienie zto§liwe

* uderzenia goraca/ czerwienienie

» zapalenie zyt

*  bol w jamie ustne;j

*  wzdgcia brzucha

+ tradzik

* hirsutyzm

* wysypka,

*  suchos¢ skory,
* lojotok,

* uszkodzenia skory,

» kontaktowe zapalenie skory,

*  zmiany koloru wlosow,

* nadwrazliwo$¢ w miejscu natozenia,
* $wiad w miejscu nalozenia

*  zaburzenia w obrebie sutkow,

* nieprawidtowosci gruczotu krokowego,
*  bdl jader,

» zwigkszong czestotliwos¢ erekcji

»  0brzek tworzacy dotek przy ucisku

*  wzrost stezenia PSA

Rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 osob)
Lek ten moze powodowac:

¢ priapizm

*  Nowotwor watroby

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 osob)
Lek ten moze powodowaé:

*  7zoltaczke

* nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ciowych watroby

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)
Lek ten moze powodowag¢:



 raka prostaty

* ostabienie

*  nerwowos¢

* depresje

*  wrogos¢

* Dbezdech periodyczny we $nie

* niedroznos¢ drog moczowych

*  kurcze mig¢sni

« zmiany libido

* terapia duzymi dawkami testosteronu zwykle odwracalnie przerywa lub zmniejsza
spermatogenezg, zmniejszajac w ten sposob rozmiar jader;

*  zle samopoczucie

*  obrzeki

* reakcje nadwrazliwo$ci

+ zwigkszenie masy ciata

» zaburzenia elektrolitowe (zatrzymywanie sodu, chlorkéw, potasu, wapnia, nieorganicznych
fosforanéw i wody) podczas stosowania duzych dawek i (lub) dtugotrwatego stosowania

» reakcje skorne (ze wzgledu na zawartos$¢ alkoholu, czeste naktadanie na skore moze
powodowac podraznienia i suchos$¢ skory)

* zwigkszenie wystepowania zatrzymywania wody i wystgpowania obrzekow

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu w leku jego czeste nakladanie na skorg moze powodowaé
podraznienia i suchos¢ skory.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Androtop
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Skrot Lot
0znacza numer serii. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera lek Androtop
- Substancja czynng leku jest testosteron.
- Pozostate sktadniki to: izopropylu mirystynian, etanol 96%, karbomer 980, sodu wodorotlenek
i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Androtop i co zawiera opakowanie
Ten lek ma posta¢ bezbarwnego zelu w wielodawkowym pojemniku z pompka dozujaca,
zawierajacym 88 g zelu i zapewnia co najmniej 60 dawek.

Ten lek jest dostepny w pudetku tekturowym zawierajacym jeden, dwa, trzy lub szes¢ pojemnikow.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Besins Healthcare S.A.
Rue Washington 80

1050 Ixelles

Belgia

Wytworca

Laboratoires Besins International
13, rue Périer

92120 Montrouge

Francja

Lub

Besins Manufacturing Belgium
Groot Bijgaardenstraat 128
1620 Drogenbos

Belgia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Czechy, Francja, Holandia, Luksemburg, Rumunia, Wegry: Androgel 16,2 mg/g
Niemcy: Testogel Dosiergel 16,2 mg/g Gel

Irlandia: Testogel 16.2 mg/g Gel

Polska: Androtop

Stowenia: Androtop 20,25 mg/sprozitev gel

Hiszpania: Testogel 16,2 mg/g Gel

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Besins Healthcare Poland Sp. z 0.0.

ul. Wisniowa 40B/4

02-520 Warszawa

e-mail: info.poland@besins-healthcare.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:10/2024



