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Androtop zel (Testosteronum) 16,2 mg /g 88 g

Nasza cena: 220,00 zt

Opis stownikowy

Dawka
Opakowanie
Postac
Producent
Rejestracja

Substancja
czynna

Opis produktu

Opis
Androtop zel (Testosteronum) 16,2 mg /g 88 g
Spis Tresci

Podstawowe informacje: sktad, zastosowanie
Wskazania / przeciwwskazania do stosowania
Dawkowanie i aplikacja

Dziatania niepozgdane / skutki uboczne
Interakcje z innymi lekami

Lek Androtop a alkohol

Wptyw na cigze, karmienie piersig i ptodnos¢
Stosowanie u sportowcow | kobiet
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
Przechowywanie

Dodatkowe informacje

Podstawowe informacje: sktad, zastosowanie

Co to jest lek Androtop?
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0,0162 G/G

1 POJ.A 88G

ZEL

Laboratories Besins International Francja [Fr]
Lek na recepte petnoptatny

TESTOSTERONUM
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Androtop to lek w postaci zelu zawierajacy testosteron. Ma zastosowanie w terapii zastepczej testosteronem (TRT) u mezczyzn
leczonych na hipogondaizm meski, gdy niedobdr testosteronu zostat potwierdzony przez objawy kliniczne i badania biochemiczne; Lek
ma postaé bezbarwnego Zelu, dostepny jest w pojemniku z pompkg dozujgca, Pojemnik zawiera 88 g zelu i zapewnia co najmniej 60
dawek.

Lek jest dostepny tylko za okazaniem recepty.

Sktad leku

* 1 gram zelu Androtop zawiera: 16,2 mg testosteronu
* Pozostate sktadniki: karbomer 980, mirystynian izopropylu, 96% etanol, wodorotlenek sodu, woda oczyszczona

Tabela przedstawia informacje dotyczgce sktadu leku Androtop:

1 gram zelu Androtop zawiera: 16,2 mq testosteronu
Pozostate sktadniki: karbomer 980,
mirystynian izopropylu,
96% etanol,
wodorotlenek sodu,
woda oczyszczona

Wskazania / przeciwwskazania do stosowania

Lek zawiera hormon meski — testosteron. Lek ma zastosowanie w terapii zastepczej testosteronem (TRT) u mezczyzn leczonych na
hipogondaizm meski, gdy niedobdr testosteronu zostat potwierdzony przez objawy kliniczne i badania biochemiczne; Wskazaniem do
stosowania jest potwierdzenie jednostki chorobowej na podstawie wynikéw dwdch niezaleznych oznaczen stezen testosteronu we krwi
oraz wystgpienie ponizszych objawdw klinicznych:

* impotencja,

* nieptodnosé,

zmniejszony poped seksualny,

* zmeczenie,

nastroje depresyjne,

utrata masy kostnej spowodowana niskimi stezeniami hormonu.

Przeciwwskazania do stosowania

* jesli pacjent ma uczulenie na testosteron lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
* w przypadku rozpoznania lub podejrzenia raka gruczotu krokowego,
e w przypadku rozpoznania lub podejrzenia raka sutka.

Dawkowanie
Lek jest przeznaczony do stosowania wytgcznie przez dorostych mezczyzn. Lek nalezy zawsze stosowac¢ wedtug zalecen lekarza.

Zalecana dawka wynosi 2,5 g zelu (tj. 40,5 mg testosteronu), ktéry nalezy stosowac raz na dobe o tej samej porze, najlepiej rano.
Aby uzyskac 2,5 g zelu, nalezy dwukrotnie nacisng¢ ttok pompki. Maksymalna dawka dobowa wynosi 5 g zelu na dobe (nie wiecej niz
cztery nacisniecia ttoka).

Zel nalezy delikatnie rozsmarowac cienkg warstwag na czystej skorze barkéw i ramion.

Nie wciera¢ go w skére. Pozostawi¢ zel do wyschniecia na co najmniej 3 do 5 minut. Nie nalezy stosowac¢ na okolice narzgdéw

ptciowych ( pracie, jadra), poniewaz ze wzgledu na duzg zawartosé alkoholu w leku moze to wywotaé miejscowe podraznienie. Patrz
ponizszy rysunek
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Jak aplikowac¢ zel?
Przed uzyciem pompki dozujgcej po raz pierwszy nalezy jg przygotowaé do uzycia w nastepujacy sposob:

* Zdjg¢ wieczko ze zbiorniczka, aby odstonic¢ ttok.

* Trzykrotnie wcisngg¢ ttok.

* Nie uzywac zelu uzyskanego w wyniku trzech pierwszych nacisniec¢ ttoka. Nalezy w bezpieczny sposdéb usung¢ te dawke zelu.
* Pompka dozujgca jest teraz gotowa do uzycia. Nie ma koniecznosci ponownego jej napetniania.

* Przy kazdym nacisnieciu ttoka uzyskuje sie 1,25 g zelu.

Lekarz powiadomi pacjenta, ile nacisnie¢ ttoka nalezy wykonac w celu uzyskania odpowiedniej dawki zelu. Wiecej informacji na ten
temat znajduje sie w ponizszej tabeli.

Liczba naci$nie¢ pompki

llos¢ zelu w gramach

llo$¢ testosteronu natozona na
skére (w mg)

1 125 20,25
2 2.50 40,5
3 3.75 60,75
4 5 81

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawka leku

Nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty. Postepowanie w przypadku przedawkowania obejmuje przerwanie stosowania leku

ANDROTOP oraz odpowiednie leczenie wspomagajace i objawowe.

Pominiecie zastosowania dawki leku

Nie nalezy stosowac dawki podwajnej w celu uzupetnienia pojedynczej pominietej dawki. Natozy¢ nastepnag dawke o przewidywane;

porze.

Przerwanie stosowania leku

Nie nalezy przerywac leczenia jezeli nie zalecit tego lekarz.

Przedawkowanie leku
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W przypadku przedawkowania nalezy przerwac¢ stosowanie leku oraz podja¢ odpowiednie leczenie wspomagajace i objawowe.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pojedynczej pominietej dawki. Natozy¢ nastepng dawke o przewidywanej
porze.

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem ANDROTOP, jezeli nie zalecit tego lekarz.

Dziatania niepozadane / skutki uboczne

zmiany nastroju w tym ztosci, agresji, bezsennosci

zwiekszony poped ptciowy

reakcje skdrne takie jak tradzik , wysypka, wypadanie

wiosdéw, zmiana ich koloru, suchos$¢ skdry, podraznienie i

wrazliwosé skory,

* zwiekszenie liczby krwinek czerwonych, poziomu
hematokrytu i stezenia hemoglobiny

e zmiany w obrebie gruczotu krokowego

wzrost cignienia tetniczego
uderzenia gorgca

zapalenie zyt

biegunke,

wzdecie zotgdka,

b6l w jamie ustnej,

rozwaj piersi,

wrazliwos$é sutkdw,

bél jader,

zatrzymanie ptyndw w organizmie,

zmeczenie,

depresje,

zaburzenia lekowe,

bol gtowy, zawroty gtowy,
mrowienie skory,

zakrzepy,

trudnosci z oddychaniem,
nudnosci,

pocenie sie

nieprawidtowy porost wtoséw na ciele,
bél miesni lub kosci,

trudnosci z oddawaniem moczu,
zmniejszenie liczby plemnikow,
ostabienie miesni,
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* zte samopoczucie,
* wzrost masy ciata,
e podraznienia i suchos$¢ skory.

Interakcje z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowag, zwtaszcza dotyczy to nastepujacych lekéw:

* doustne leki przeciwzakrzepowe (stosowane w celu rozciericzenia krwi),
* kortykosteroidy.

Stosowanie tych lekéw moze prowadzi¢ do potrzeby dostosowania dawki leku ANDROTOP

Androtop a alkohol

Brak informacji w ulotce na temat interakeji leku z alkoholem. Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu w leku jego czeste naktadanie na skoére
moze powodowac podraznienia i suchos¢ skory.

Wptyw na cigze, karmienie piersig i ptodnosé

Lek nie jest przeznaczony do stosowania przez kobiety w cigzy i kobiety karmiace piersia.

Kobiety w cigzy muszg unika¢ wszelkich kontaktéw z miejscami natozenia leku Androtop. Lek ten moze spowodowac wystgpienie
niepozgdanych cech meskich u rozwijajgcego sie dziecka. W razie kontaktu z miejscem natozenia zelu nalezy, jak zalecono powyzej, jak

najszybciej umy¢ wodg z mydtem narazony na taki kontakt obszar skory.

Jezeli partnerka pacjenta zajdzie w cigze, konieczne jest przestrzeganie zalecen dotyczacych unikniecia przeniesienia zelu
zawierajgcego testosteron.

Stosowanie produktu ANDROTOP moze odwracalnie zaburza¢ wytwarzanie plemnikow.

Stosowanie u sportowcow i kobiet

Stosowanie leku Androtop moze dawac pozytywny wynik testéw antydopingowych ze wzgledu na zawartg substancje czynna
testosteron.

Lek nie powinien by¢ stosowany przez kobiety ze wzgledu na mozliwe dziatania wirylizujgce (np. porost wtoséw na twarzy i ciele,
obnizenie gtosu lub zaburzenia cyklu miesigczkowego).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Androtop nalezy skonsultowacé to z lekarzem lub farmaceuts.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Androtop nalezy wyraZnie wykaza¢ niedobor testosteronu przejawiajgcy sie cechami klinicznymi;
zanik meskich cech ptciowych, zmniejszenie bezttuszczowej masy ciata, ostabienie lub zmeczenie, zmniejszenie pozadania (popedu

ptciowego), brak mozliwosci uzyskania i (lub) utrzymania wzwodu itp., ktéry nalezy potwierdzi¢ testami laboratoryjnymi.

Lek Androtop nie jest wskazany:

* do leczenia nieptodnosci lub impotencji u mezczyzn,
* U dzieci z powodu braku danych klinicznych stosowania leku u chtopcéw w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie leku moze wywota¢ powazne powiktania:

* jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca, watroby lub nerek. Moze dojéc do zatrzymywania sie wody w organizmie, a
czasem dodatkowo zastoinowg niewydolnos$¢ serca (przecigzeniem serca ptynami).
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* Androgeny moga podwyzszac ryzyko wystapienia powiekszenia gruczotu krokowego (tagodnego rozrostu gruczotu krokowego)
lub raka gruczotu krokowego.

* Testosteron moze powodowaé zwigkszenie cisnienia krwi. Z tego powodu lek Androtop nalezy stosowac ostroznie w grupie
pacjentéw z wysokim ci$nieniem krwi.

* Donoszono o nasileniu problemoéw z oddychaniem podczas snu u niektérych oséb leczonych testosteronem, zwtaszcza jezeli
wystepuje u nich otyto$¢ lub cierpig juz na problemy z oddychaniem.

* U 0s6b z rakiem dotyczacym kosci moze dojs¢ do zwiekszenia stezenia wapnia we krwi lub w moczu.

* U pacjentow stosujgcych terapie zastepczg testosteronem przez dtuzszy czas moze doj$¢ do nieprawidtowego zwigkszenia
liczby czerwonych krwinek we krwi (policytemii). W trakcie leczenia nalezy wykonywac regularne badania krwi, aby sprawdzic,
czy nie dochodzi do tego powiktania.

* Lek Androtop nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z padaczka i migrena, poniewaz moze on nasila¢ te stany chorobowe.

* U pacjentéw z cukrzyca, ktérzy stosuja insuline w celu kontrolowania stezenia cukru we krwi, leczenie testosteronem moze
zmieni¢ reakcje na insuline, co skutkuje koniecznoscig dostosowania dawki lekéw przeciwcukrzycowych.

* W przypadku ciezkich reakcji skérnych nalezy zweryfikowaé koniecznos¢ leczenia i w razie potrzeby je przerwac.

Przy zastosowaniu zbyt duzej dawki moze wystapic:

¢ drazliwosg,

* nerwowosg,

* zwiekszenie masy ciata,

e czeste lub przedtuzone erekcje mogg wskazywaé na zbyt duzg dawke leku.

Objawy te nalezy zgtosi¢ lekarzowi, ktéry dostosuje dawke dobowg leku.
Potencjalne przeniesienie testosteronu na drugg osobe

Testosteron moze zostac przekazany drugiej osobie w trakcie bliskiego i wzglednie dtugotrwatego kontaktu jej skéry z okolicg natozenia
Zelu u pacjenta, jezeli miejsca natozenia zelu nie zostanie przykryte.
Moze to spowodowac wystgpienie u partnerki

* objawow zwiekszonego stezenia testosteronu, takich jak porost wtoséw na twarzy i ciele oraz obnizony gtos.
* zmiany cyklu miesigczkowego u kobiet,
* przedwczesne dojrzewanie i powiekszenie narzadéw ptciowych u dzieci.

Zaleca sie zachowanie nastepujacych srodkéw ostroznosci:

* mycie rgk wodg z mydtem po natozeniu zeluy,

* przykrywanie miejsca natozenia zelu ubraniem po wyschnieciu leku,

* branie prysznica przed kontaktami intymnymi, a jezeli to niemozliwe, noszenie koszuli lub podkoszulka zakrywajgcych miejsce
natozenia w trakcie intymnych kontaktéw,

* noszenie ubioru przykrywajacego miejsce natozenia leku (np. koszuli z rekawami) podczas bliskich kontaktéw z dzie¢mi.

W razie stwierdzenia, ze mogto doj$¢ do przeniesienia testosteronu na inng osobe (kobiete lub dziecko):

* nalezy natychmiast umy¢ wodg z mydtem obszar skory, na ktéry mogt zostaé przeniesiony testosteron,
* zgtosic¢ lekarzowi pojawienie sie takich objawdw, jak tradzik na twarzy czy zmiany porostu wtoséw lub rozmieszczenia
owtosienia na ciele lub na twarzy.

Zaleca sie zachowanie odstepu co najmniej 2 godzin pomiedzy natozeniem zelu i wzieciem kapieli lub prysznica. Mozna od czasu do
czasu wzig¢ kapiel lub prysznic po uptywie od 2 do 6 godzin od
natozenia zelu, co nie powinno istotnie zmieni¢ efektow leczenia.

Aby zagwarantowac bezpieczenistwo partnerce, nalezy umy¢ wodg z mydtem ten obszar skéry, np. w trakcie prysznica, przed
przystapieniem do wspodtzycia ptciowego lub, jezeli to niemozliwe, nosi¢ koszule lub podkoszulek zakrywajgce miejsce natozenia w
trakcie intymnych kontaktéw.

Nalezy nosi¢ podkoszulek przykrywajacy miejsce natozenia produktu podczas kontaktéw z dzie¢mi, aby zapobiec ewentualnemu
zanieczyszczeniu lekiem ich skory.
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Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek nie ma wptywu na zdolno$é prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Przechowywanie leku

Nie ma szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania leku Androtop.
Lek nalezy jednak przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac produktu po uptywie terminu waznosci.

Dodatkowe informacje
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Besins Healthcare Avenue Louise 287 1050 Brussels
Belgia

Wytworca Laboratoires Besins International

Dopuszczenie w innych krajach euopejskich

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

Austria, Belgia, Czechy, Francja, Hiszpania, Holandia, Islandia, Luksemburg, Rumunia, Wegry, Wiochy,: Androgel 16,2 mg/g
Dania: Androgel

Irlandia, Niemcy, Wielka Brytania: Testogel 16,2 mg/g Finlandia: Androtopic 16,2 mg/g

Polska: Androtop

Stowenia: Androtop 20,25 mg/sprozitev gel

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2018

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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