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. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

TESTOGEL® 50 mg
Gel im Beutel

Testosteron

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Ein 5 g Beutel enthalt 50 mg Testosteron.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM
Gel im Beutel.

Transparentes bzw. leicht opalisierendes,
farbloses Gel.

KLINISCHE ANGABEN
.1 Anwendungsgebiete

Testosteronersatztherapie bei mannlichem
Hypogonadismus, wenn der Testosteron-
mangel Klinisch und labormedizinisch be-
statigt wurde (siehe Abschnitt 4.4 ,Beson-
dere Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men fur die Anwendung®).

.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Anwendung auf der Haut.

Erwachsene und é&ltere Méanner

Die empfohlene Dosis betragt 5 g Gel (ent-
sprechend 50 mg Testosteron). Das Gel wird
einmal pro Tag ungefahr zur gleichen Tages-
zeit, vorzugsweise morgens, aufgetragen.
Die téagliche Dosis soll vom Arzt je nach An-
sprechen auf die Behandlung unter Bertick-
sichtigung klinischer und labordiagnosti-
scher Kriterien individuell angepasst werden.
Die Tagesdosis darf 10 g Gel nicht Uber-
schreiten. Die Dosisanpassung sollte in
Schritten von 2,5 g Gel erfolgen.

Die Anwendung soll vom Patienten selbst
auf die saubere, trockene und gesunde Haut
beider Schultern oder beider Arme oder
des Bauches erfolgen.

Nach Offnen des Beutels muss der gesamte
Inhalt ausgedrtickt und sofort auf die Haut
aufgetragen werden. Das Gel muss in einer
dinnen Schicht leicht auf die Haut aufge-
bracht werden. Es braucht nicht in die Haut
eingerieben zu werden. Vor dem Anziehen
sollte man das Gel mindestens 3 bis 5 Mi-
nuten trocknen lassen. Nach der Anwen-
dung mussen die Hande mit Wasser und
Seife gewaschen werden.

TESTOGEL® darf nicht auf die Genitalien
aufgetragen werden, da der hohe Alkohol-
gehalt lokale Reizungen verursachen kann.

Ungeféhr am 2. Tag der Behandlung mit
TESTOGEL® erreichen die Testosteron-
Plasmaspiegel ein  FlieBgleichgewicht
(Steady-State). Um die Testosterondosis
anzupassen, muss der Testosteron-Serum-
spiegel ab dem 3. Tag nach Behandlungs-
beginn morgens vor der Anwendung gemes-
sen werden (eine Woche ist angemessen).
Wenn die Testosteronkonzentration im
Plasma den gewtnschten Wert Ubersteigt,
solite die Dosis reduziert werden. Ist die
Testosteronkonzentration niedrig, kann die

020251-28321

Dosis erhéht werden, ohne jedoch 10 g Gel
pro Tag zu Uberschreiten.

Kinder

TESTOGEL® ist bei Kindern nicht indiziert
und ist nicht in klinischen Studien bei
mannlichen Jugendlichen unter 18 Jahren
untersucht worden.

4.3 Gegenanzeigen

TESTOGEL® ist kontraindiziert

— bei Patienten mit bekanntem Prostata-
karzinom oder Brustkrebs bzw. bei Ver-
dacht auf diese Erkrankungen,

— bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

TESTOGEL® darf nur bei einem nachge-
wiesenen (hyper- und hypogonadotropen)
Hypogonadismus und nach Ausschluss
anderer Ursachen, die der Symptomatik
zugrunde liegen kénnen, angewendet wer-
den. Der Testosteronmangel muss eindeu-
tig durch klinische Symptome (Ruckbildung
der sekundaren Geschlechtsmerkmale, Ver-
anderung der Kdérperzusammensetzung,
Asthenie, Abnahme der Libido, erektile
Dysfunktion usw.) nachgewiesen und durch
2 getrennte Bestimmungen des Testosteron-
Serumspiegels bestatigt werden. Bisher
liegt kein Konsens Uber altersspezifische
Testosteron-Referenzwerte vor. Es sollte
jedoch bertcksichtigt werden, dass der
Testosteron-Serumspiegel physiologisch mit
zunehmendem Alter absinkt.

Aufgrund der Variabilitdt von Laborwerten
sollten alle Testosteronmessungen im glei-
chen Labor durchgefiihrt werden.

TESTOGEL® ist nicht zur Behandlung der
mannlichen Sterilitdt oder der Impotenz be-
stimmt.

Alle Patienten mussen vor Beginn der
Testosteronbehandlung grtindlich untersucht
werden, um das Risiko eines vorbestehen-
den Prostatakarzinoms auszuschlieBen.
Wahrend der Testosterontherapie missen
mindestens einmal pro Jahr, bei &lteren und
Risikopatienten (mit klinisch oder familiar
bedingten Risikofaktoren) zweimal pro Jahr,
sorgféltige und regelméBige Kontrollen der
Prostata und der Brust mit den gegenwar-
tig etablierten Methoden (digitale rektale
Untersuchung und Uberpriifung des PSA-
Serumspiegels) durchgefuhrt werden.

Androgene kénnen die Entwicklung eines
subklinischen Prostatakrebses und einer
benignen Prostatahyperplasie beschleuni-
gen.

TESTOGEL® sollte bei Krebspatienten, bei
denen aufgrund von Knochenmetastasen
ein Risiko fur eine Hyperkalzdmie (und damit
verbundene Hyperkalziurie) besteht, nur mit
Vorsicht angewandt werden. Es wird emp-
fohlen, bei diesen Patienten regelméaBig den
Kalziumspiegel im Serum zu kontrollieren.

Bei Patienten, die an schwerer Herz-, Leber-
und Niereninsuffizienz oder einer isch-
amischen Herzerkrankung leiden, kann die
Therapie mit Testosteron ernsthafte Kompili-

kationen verursachen, charakterisiert durch
Odeme, die mit oder ohne kongestive/r
Herzinsuffizienz einhergehen kdnnen. In
diesem Fall muss die Therapie sofort abge-
brochen werden. Eine zusétzliche Behand-
lung mit Diuretika kann angezeigt sein.

TESTOGEL® sollte bei Patienten mit isch-
amischen Herzkrankheiten mit Vorsicht an-
gewendet werden.

Testosteron kann einen Anstieg des Blut-
drucks bewirken, TESTOGEL® sollte daher
bei Mannern mit arterieller Hypertonie mit
Vorsicht angewandt werden.

Blutgerinnungsstérungen

Bei der Anwendung von Testosteron bei
Patienten mit Thrombophilie ist Vorsicht
geboten, da bei dieser Patientengruppe in
Studien und Berichten nach der Marktzu-
lassung Félle von Thrombosen unter Thera-
pie mit Testosteron berichtet wurden.

Die Testosteron-Serumspiegel sind vor Be-
ginn und wahrend der Therapie regelmaBig
zu bestimmen. Der Arzt sollte die Dosis auf
den einzelnen Patienten individuell anpas-
sen, um die Aufrechterhaltung eugonadaler
Testosteron-Serumspiegel sicherzustellen.

Bei Patienten unter Androgen-Langzeitthe-
rapie sollen auch die folgenden Laborpara-
meter regelmaBig Uberpriift werden: H&mo-
globin, Hamatokrit, Leberfunktionstests und
Lipidprofil.

Es liegen nur wenige Erfahrungen zur Sicher-
heit und Wirksamkeit mit der Anwendung
von TESTOGEL® bei Patienten tber 65 Jah-
ren vor. Gegenwartig gibt es keinen Kon-
sens Uber altersspezifische Testosteron-
Referenzwerte. Es sollte jedoch berick-
sichtigt werden, dass die Testosteron-Se-
rumspiegel physiologisch mit zunehmen-
dem Alter absinken.

TESTOGEL® sollte bei Patienten mit Epi-
lepsie und Migréne mit Vorsicht verwendet
werden, da diese Erkrankungen dadurch
verstarkt werden kénnen.

In der Literatur wurde von einem erhdhten
Risiko flr das Auftreten einer Schlafapnoe
bei Patienten mit Hypogonadismus, die mit
Testosteronestern behandelt wurden, be-
richtet. Dies betraf insbesondere Risikopa-
tienten mit Adipositas oder chronischen
Atemwegserkrankungen.

Bei Patienten, deren Testosteron-Serum-
spiegel sich nach der Substitutionstherapie
normalisieren, kann eine verbesserte Insu-
linempfindlichkeit auftreten.

Bestimmte klinische Symptome wie Reiz-
barkeit, Nervositét, Gewichtszunahme, tber-
maBig lange oder haufige Erektionen kon-
nen auf eine zu intensive Androgenisierung
hinweisen und erfordern eine Dosisanpas-
sung.

Wenn der Patient eine schwere Reaktion an
der behandelten Hautflache entwickelt, sollte
die Therapie Uberprtft und, wenn nétig, ab-
gebrochen werden.

Sportler sollten darauf hingewiesen werden,
dass dieses Arzneimittel einen Wirkstoff
(Testosteron) enthélt, der bei Dopingkontrol-
len eine positive Reaktion hervorrufen kann.
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TESTOGEL® ist aufgrund der moglichen
virilisierenden Wirkung von Frauen nicht
anzuwenden.

Potentielle Testosteron-Ubertragung
Wenn keine VorsichtsmaBnahmen getroffen
werden, kann Testosterongel durch engen
Hautkontakt auf andere Personen Ubertra-
gen werden und nach wiederholtem Kon-
takt bei diesen Personen zu erhdhten Tes-
tosteronkonzentrationen im Serum sowie zu
Nebenwirkungen (unbeabsichtigte Andro-
genisierung) flhren (z.B. verstarkte Ge-
sichts- und/oder Kérperbehaarung, tiefere
Stimme, UnregelmaBigkeiten des Menstrua-
tionszyklus).

Der Arzt sollte den Patienten sorgfaltig Gber
das Risiko der Testosteron-Ubertragung und
Uber entsprechende Sicherheitsanweisun-
gen informieren (siehe unten). TESTOGEL®
sollte Patienten, bei denen ein groBes Risiko
der Nichteinhaltung der Sicherheitsvorschrif-
ten besteht (z. B. starker Alkoholismus, Dro-
genmissbrauch, schwere psychiatrische
Storungen), nicht verschrieben werden.

Durch Kleidung, die die betroffene Hautfla-
che abdeckt, oder durch Duschen vor dem
Kontakt kann die Ubertragung vermieden
werden.

Die folgenden VorsichtsmaBnahmen werden
daher empfohlen:

Fir den Patienten:

— Handewaschen mit Wasser und Seife
nach Anwendung des Gels,

— Bedecken der behandelten Hautflache mit
Kleidung nach dem Trocknen des Gels,

— Duschen vor jeder Gelegenheit, bei der
ein entsprechender Hautkontakt zu er-
warten ist.

Fir nicht mit TESTOGEL® behandelte

Kontaktpersonen:

— im Falle des Kontakts mit einer nicht ge-
waschenen oder nicht mit Kleidung be-
deckten Anwendungsflache sollen die
Hautpartien, auf die eine Ubertragung
von Testosteron stattfinden konnte, so
bald wie méglich mit Wasser und Seife
gewaschen werden,

— der Arzt ist Uber Anzeichen UbermaBiger
Androgenexposition wie Akne oder Ver-
anderungen der Kdérperbehaarung zu in-
formieren.

Die Ergebnisse aus in vitro-Studien zur Re-
sorption von Testosteron aus TESTOGEL®
lassen es ratsam erscheinen, einen Zeit-
raum von mindestens 6 Stunden zwischen
der Anwendung des Gels und dem Baden
oder Duschen einzuhalten. Sollte jedoch
gelegentlich 1 bis 6 Stunden nach dem
Auftragen des Gels geduscht oder gebadet
werden, dlrfte dies die Behandlung nicht
merklich beeinflussen.

Um die Sicherheit der Partnerin zu gewéahr-
leisten, empfiehlt es sich zum Beispiel, eine
langere Zeitspanne zwischen der Anwen-
dung von TESTOGEL® und dem Ge-
schlechtsverkehr einzuhalten, wahrend des
Kontakts ein T-Shirt zu tragen, das die An-
wendungsflache bedeckt, oder vor dem
Geschlechtsverkehr zu duschen.

Dartber hinaus empfiehlt es sich, beim
Kontakt mit Kindern ein T-Shirt zu tragen,
das die Auftragungsflache abdeckt, um das

Risiko einer Kontamination der Haut des
Kindes zu vermeiden.

Schwangere Frauen mUssen jeden Kontakt
mit den mit TESTOGEL® behandelten An-
wendungsflachen vermeiden. Bei Schwan-
gerschaft der Partnerin muss der Patient die
oben aufgeflhrten VorsichtsmaBnahmen
besonders sorgfaltig beachten (siehe Ab-
schnitt 4.6 ,Schwangerschaft und Stillzeit").

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Orale Antikoagulanzien

Anderung der gerinnungshemmenden Wir-
kung (verstérkte Wirkung der oralen Anti-
koagulanzien durch Anderung der Synthe-
se der Gerinnungsfaktoren in der Leber und
kompetitive Hemmung der Plasmaprotein-
bindung):

Eine verstarkte Uberwachung der Pro-
thrombinzeit und eine haufigere INR-Bestim-
mung werden empfohlen. Bei Patienten, die
orale Antikoagulanzien erhalten, ist eine re-
gelmaBige Uberwachung erforderlich, ins-
besondere zu Beginn und nach Ende der
Androgen-Behandlung.

ACTH und Corticosteroide

Die gleichzeitige Gabe von Testosteron mit
ACTH oder Corticosteroiden kann das
Odemrisiko erhthen. Infolgedessen miissen
diese Arzneimittel mit Vorsicht angewendet
werden, insbesondere bei Patienten mit
Herz-, Nieren- oder Leberleiden.

Wechselwirkungen mit Laboranalysen
Androgene kénnen den Spiegel des thyro-
xinbindenden Globulins vermindern und
somit zu einer Verringerung des T,-Serum-
spiegels und einer verstérkten Erfassung
von Tz und T4 im Resin-Aufnahmetest fih-
ren. Die freien Schilddrisenhormone bleiben
jedoch unverandert. Es liegen keine Hin-
weise flr eine Beeintrachtigung der Schild-
drisenfunktion vor.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

TESTOGEL® ist nur zur Anwendung bei
Mannern bestimmt.

TESTOGEL® ist nicht indiziert bei schwan-
geren oder stillenden Frauen. An Frauen
wurden keine klinischen Studien mit die-
sem Arzneimittel durchgefihrt.

Schwangere Frauen mussen jeden Kon-
takt mit Hautflachen vermeiden, auf die
TESTOGEL® aufgetragen wurde (siehe Ab-
schnitt 4.4 ,Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen flr die Anwendung®).
Dieses Arzneimittel kann schadliche virili-
sierende Wirkungen auf den F&tus haben.
Die mit den Anwendungsflachen des Gels in
Kontakt gekommenen Hautpartien missen
s0 schnell wie moéglich mit Wasser und Seife
gewaschen werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswir-
kungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefihrt.

4.8 Nebenwirkungen

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Bei der empfohlenen Dosis von 5 g Gel pro
Tag werden als haufigste Nebenwirkungen
Hautreaktionen beobachtet (10%): Reak-
tionen an der Anwendungsstelle, Erytheme,
Akne, trockene Haut.

Die Nebenwirkungen, die bei 1-< 10% der
mit TESTOGEL® in kontrollierten klinischen
Studien behandelten Patienten auftraten,
sind in nachstehender Tabelle aufgelistet:

Siehe Tabelle 1 auf Seite 3

Bei Patienten, die wegen eines Hypogona-
dismus behandelt werden, entwickelt sich
haufig eine Gyndkomastie, die persistieren
kann.

Andere bekannte Nebenwirkungen, die in
der Literatur nach oraler Gabe oder paren-
teraler Anwendung von Testosteron be-
schrieben sind, sind in der folgenden Ta-
belle zusammengefasst:

Siehe Tabelle 2 auf Seite 3

Eine weitere selten auftretende Nebenwir-
kung bei Verwendung von stark Uberhdhten
Dosen Testosteron ist das Auftreten von
Neoplasien in der Leber.

Aufgrund des Alkoholgehaltes konnen hau-
fige Anwendungen Hautreizungen und tro-
ckene Haut hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdacht einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

In der Literatur wurde nur von einem einzi-
gen Fall einer akuten Testosteronutberdo-
sierung nach Injektion berichtet. Dabei
handelte es sich um einen zerebrovaskula-
ren Insult bei einem Patienten mit hoher
Testosteronkonzentration im Plasma von
114 ng/ml (395 nmol/l). Es ist ausgespro-
chen unwahrscheinlich, dass die transder-
male Behandlung derartige Testosteronkon-
zentrationen im Plasma hervorrufen kann.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Androgene

ATC Code: GO3B A03

Die Uberwiegend von den Hoden syntheti-
sierten nattrlichen Androgene, vor allem
Testosteron und der Hauptmetabolit Dihy-
drotestosteron (DHT), sind verantwortlich
fUr die Entwicklung der duBeren und inneren
Sexualorgane und fur die Aufrechterhaltung
der sekundaren Geschlechtsmerkmale
(Entwicklung der Kérperbehaarung, Stimm-
bruch, Auftreten der Libido), flr die Férde-

020251-28321
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Tabelle 1

Systemorganklasse

Héufige Nebenwirkungen
(= 1/100, < 1/10)

Erkrankungen des Blutes und
des Lymphsystems

Veranderungen von Laborwerten (Anstieg des
Hamatokrit, Anstieg der Erythrozyten, Anstieg
des Hamoglobins, Polyzythamie, Lipide)

Allgemeine Erkrankungen und Kopfschmerzen
Beschwerden am Verabreichungsort
Erkrankungen der Niere und Harnwege | Prostatabeschwerden

Erkrankungen der Geschlechtsorgane
und der Brustdrise

Gynakomastie, Mastodynie

Erkrankungen des Nervensystems

Schwindel, Parésthesie, Amnesie, Hyperasthesie

Psychiatrische Erkrankungen

Stimmungsschwankungen

GefaBerkrankungen

Hypertonie

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Diarrhoe

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Haarausfall, Nesselsucht

Tabelle 2

Systemorganklasse

Nebenwirkungen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Gewichtszunahme, Elektrolytveranderungen
(Retention von Natrium, Chlorid, Kalium, Kalzium,
anorganischen Phosphaten und Wasser) bei
langerer Behandlung und/oder hoher Dosierung

Skelettmuskulatur

Muskelkrampfe

Nervensystem

Nervositéat, Depression, Feindseligkeit

Atemwegssystem

Schlafapnoe

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten Gelbsucht und Verénderung von
Leberfunktionstests

Haut und Unterhautzellgewebe

Verschiedene Hautreaktionen einschlieBlich Akne,
Seborrhoea und Haarausfall

Erkrankungen der Geschlechtsorgane
und der Brustdrise

Libidoveranderungen, haufigere Erektionen. Eine
Therapie mit hohen Dosen Testosteron unter-
drickt oder verringert, im Allgemeinen reversibel,
die Spermatogenese und fihrt dadurch zu einer
Verkleinerung der Hoden. Eine Testosteronersatz-
therapie bei Hypogonadismus kann in Einzelféllen
zu lang anhaltenden, schmerzhaften Dauererek-
tionen (Priapismus), Prostataanomalien, Prostata-
karzinom* und Harnverhalten fuhren.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Eine langfristige Therapie oder eine Therapie mit
hohen Dosen Testosteron kann gelegentlich zu
Wasserretention und Odemen fiihren. Uberemp-
findlichkeitsreaktionen kénnen auftreten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

* Es liegen keine in sich schitissigen Daten Uber das Auftreten eines Prostatakarzinoms in
Verbindung mit einer Testosteronbehandlung vor.

rung der Proteinsynthese, Entwicklung der
Skelettmuskulatur und die Verteilung des
Korperfetts sowie fur die Reduktion der re-
nalen Ausscheidung von Stickstoff, Natrium,
Kalium, Chlorid, Phosphat und Wasser.

Testosteron induziert nicht die Entwicklung
der Hoden: Es vermindert die Hypophysen-
sekretion der Gonadotropine.

In einigen Zielorganen tritt die Wirkung des
Testosterons erst nach peripherer Umwand-
lung in Estradiol auf, das sich dann mit den
Estrogenrezeptoren in den Zielzellkernen
verbindet, z.B. in den Hypophysen-, Fett-,
Gehirn- und Knochenzellen sowie in den
Leydig-Zellen der Hoden.

020251-28321

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die perkutane Resorption von Testosteron
betragt ca. 9% bis 14 % der aufgetragenen
Dosis.

Nach perkutaner Resorption wird Testoste-
ron in relativ konstanten Mengen Uber
24 Stunden in den systemischen Kreislauf
abgegeben.

Die Testosteronkonzentration im Serum
steigt bereits in der ersten Stunde nach
dem Auftragen an und erreicht am 2. An-
wendungstag einen Steady-State. Die tag-
liche Schwankungsbreite der Testosteron-
konzentration entspricht danach den Ver-

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

anderungen der endogenen Testosteron-
spiegel, die im Rahmen des zirkadianen
Rhythmus beobachtet werden. Durch per-
kutane Anwendung werden somit Spitzen-
konzentrationen im Blut vermieden, wie sie
nach Injektion beobachtet werden. Im Ge-
gensatz zur oralen Androgentherapie treten
in der Leber keine Steroidkonzentrationen
auf, die oberhalb physiologischer Werte
liegen.

Die Anwendung von 5 g TESTOGEL® hat
einen durchschnittlichen Anstieg der Tes-
tosteronkonzentration von ca. 2,5 ng/ml
(8,7 nmol/l) im Plasma zur Folge.

Nach Abbruch der Behandlung beginnt der
Abfall des Testosteronspiegels ca. 24 Stun-
den nach der letzten Anwendung. Dieser
erreicht die Ausgangskonzentrationen in
ca. 72 bis 96 Stunden nach der letzten An-
wendung.

Die aktiven Hauptmetaboliten des Testo-
sterons sind das Dihydrotestosteron (DHT)
und das Estradiol.

Die Ausscheidung erfolgt in Form konju-
gierter Testosteron-Metaboliten vor allem
Uber den Urin, aber auch Uber die Faeces.

Testosteron erwies sich im in vitro Reverse-
Mutation-Testsystem (Ames-Tests) oder in
Hamsterovarzellen als nicht mutagen. In tier-
experimentellen Studien wurde eine Bezie-
hung zwischen der Behandlung mit Andro-
genen und der Entwicklung bestimmter
maligner Tumore gefunden. Experimentelle
Daten mit Ratten zeigten eine erhéhte Inzi-
denz von Prostatakarzinomen nach Be-
handlung mit Testosteron.

Es ist bekannt, dass Sexualhormone die
Entwicklung bestimmter, durch bekannte
Kanzerogene induzierte Tumore fordern.
Eine Korrelation zwischen diesen Befunden
und dem tats&chlichen Risiko flr den Men-
schen wurde nicht nachgewiesen.

Carbomer 980, Ethanol 96 %, Isopropylmy-
ristat (Ph.Eur.), Natriumhydroxid, gereinig-
tes Wasser.

Nicht zutreffend.

3 Jahre.

fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

5 g im Beutel (PET/Aluminium/LDPE).

Originalpackungen:
— 30 Beutel
- 90 (3 x 30) Beutel
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

DR. KADE/BESINS Pharma GmbH
RigistraBe 2
12277 Berlin
Telefon: +49 30 72082-0
Telefax: +49 30 72082-456
E-Mail: info@kade-besins.de
www.kade-besins.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
54563.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

25.09.2002/12.07.2007

10. STAND DER INFORMATION
Mai 2017

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
4 020251-28321
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