Bl gEsING
DR HearHcare

Innavating for Well-being

ANDROGEL

(testosterona)

BESINS HEALTHCARE BRASIL

Gel
25 mg e 50 mg




HEALTHCARE

Innavating for Well-being

Bl BEsINGS
0

BULA PARA PACIENTE

ANDROGEL®
testosterona

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ANDROGEL®
testosterona

APRESENTACOES

GEL

Caixas com 30 envelopes de g,6ontendo 25 mg de testosterona.
Caixas com 30 envelopes de 5 g contendo 50 mgstiesterona.

USO TOPICO
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO
(TS (0 1S] (] (o] - RS 10 fapg
Excipientescarbomer 980, miristato de isopropila, etanol 96kt;6xido de sddio, agua purificada

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indicado na terapia de reposicdo de testosterorf@pogonadismo masculino, quando a deficiéncia de
testosterona for confirmada por caracteristicamscels e exames bioquimicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento funciona repondo os niveis destesbna. A testosterona € um horménio produzido
naturalmente pelo organismo, responsavel pelo gek@émento dos 6rgédos genitais e pela manutencéo
das caracteristicas sexuais (estimulando o crestinge pélos, engrossamento da voz e desenvohdment
da libido). E responsavel também pelo efeito gepéike 0 anabolismo protéico e pelo desenvolvimento
do musculo esquelético e distribuicao da gordurparal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Androgef ndo deve ser utilizado nos casos de suspeitase/di foi constatado cancer de préstata e/ou
cancer da glandula mamaria do homem. Também nde dew utilizado nos casos de conhecida
hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.

Este medicamento é contraindicado para uso por grédas e lactantes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para uso por mudires.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Androgef’ deve ser usado somente se o hipogonadismo forrd#rado e o tratamento somente deve ser
iniciado apds exclusao de outra causa responséksd pintomas. A insuficiéncia de testosterona deve
claramente demonstrada por sinais clinicos, taisocoegressao das caracteristicas sexuais secumndaria
masculinas, mudancas na composi¢ao corporal, fzaque fadiga, diminuicdo da libido, disfuncao éréti

e deve ser confirmada por duas medidas distintésstiesterona sanguinea.

Devido as variacdes dos valores laboratoriais,s@samedidas de testosterona devem ser realizadas n
mesmo laboratdrio.

Androgef’ ndo deve ser empregado para tratamento da iitfed# masculina ou impoténcia.
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Antes do inicio do tratamento com testosteronapgaas pacientes devem ser submetidos a um exame
detalhado, a fim de excluir o risco de pré-existéme cancer de préstata. Cuidado e acompanhamento
regular da préstata e da mama devem ser realizdosonformidade com métodos recomendados em
pacientes recebendo terapia com testosterona,npeh®s uma vez por ano; e duas vezes por ano em
doentes idosos e doentes de risco (aqueles codnihistinica ou familiar).

Androgef’ deve ser usado com precaucéo em pacientes conr enaituacdo de risco de hipercalcemia
(aumento do célcio no sangue) associada a hip&néalqaumento do calcio na urina) devido a
metastases 0sseas. Nestes casos é recomendadéaagizagéo regular das concentracdes de célcio no
sangue.

Em portadores de insuficiéncias cardiaca, hepaticaenal graves, o tratamento com Andr8gebde
causar complicacdes graves, caracterizadas poraeftetancao de liquido) e por vezes acompanhada de
insuficiéncia cardiaca congestiva (sobrecargaqiedds no coracéo). Neste caso, o tratamento dave s
interrompido imediatamente. Além disso, a terapia diuréticos pode ser necessaria.

Androgef’ deve ser usado com precaucdo em pacientes comado@mliaca isquémica.

A testosterona pode causar um aumento na presedAnelrogef deve ser usado com precaucdo em
pacientes com hipertensao.

Androgef’ deve ser usado com precaucdo em pacientes coepsipike enxaqueca, pois estas condicdes
podem ser agravadas.

Existem relatos de aumento do risco de apnéia dm ®n pacientes tratados com testosterona,
especialmente naqueles com fatores de risco tais obesidade e doencas respiratérias crbnicas.

Pode ocorrer melhora da sensibilidade a insulingacientes tratados com hormonios apds a terapia de
reposicao.

Alguns sinais clinicos como irritabilidade, nensysb, ganho de peso, erecdes prolongadas ou freguent
podem indicar exposi¢ao excessiva a hormdniosgreqdo ajuste da dose.

Se 0 paciente desenvolver uma reacdo grave no flacalplicacdo, o tratamento deve ser revisto e
interrompido, se necessario.

Os atletas devem se atentar ao fato de que a Baiastiiva de Androg@I(testosterona) pode produzir
reacao positiva em testes antidoping.
Este medicamento pode causar doping.

Androgef ndo deve ser usado por mulheres, devido ao pbsi#senvolvimento de caracteristicas
masculinas.

Se nédo for tomada nenhuma precaucao, o gel destixstoa pode ser transferido para outras pessoas
quando houver contato com o local de aplicacdojlteeslo em aumento dos niveis séricos de
testosterona e, possivelmente, efeitos adversoeieoplo: crescimento de pélos faciais e/ou caippr
engrossamento da voz e irregularidades do ciclemel), caso o contato seja repetitivo.

A transferéncia de testosterona é evitada comliaagio de roupas que cubram o local da aplicagéo o
com a limpeza do local da aplicacdo antes do amnAat seguintes precaucdes sdo recomendadas:

Para o paciente:

- Lavar as maos com agua e sabao apés aplicar o gel
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- Cobrir a area de aplicacdo com algum tecido @papds o gel secar.

- Lavar-se antes de qualquer situacdo em queipsseet contato esteja previsto.

O médico deve informar o paciente cuidadosamenteesmrisco de transferéncia de testosterona & sobr
as instrucdes de seguranca.

Este medicamento contém alcool.

Androgef ndo deve ser utilizado por pacientes com um risedor de ndo conformidade com as
instruc6es de seguranca (por exemplo, alcoolisnavegruso de drogas e transtornos psiquiatricos
graves).

Para pessoas nao tratadas com Andfogel

Em caso de contato com a area de aplicacdo queemid® sido lavada ou ndo estiver coberta com roupas
lave a area da pele exposta a testosterona o amglamente possivel, utilizando adgua e sabdo. Bawve
relatado o desenvolvimento de sinais de exposig@®essiva a andrégenos, tais como acne ou
modificacéo capilar.

Recomenda-se aos pacientes esperar pelo menosa$ éwoire a aplicacdo de gel e banho. Banhos
ocasionais ou chuvas tomadas entre 1 e 6 horas apdicacdo do gel ndo devem influenciar
significativamente o resultado do tratamento.

O paciente deve ser orientado a utilizar camiselairedo o local da aplicacdo ou tomar banho antes d
ter contato fisico com criancas ou parceiro, a €fm evitar o risco de transferéncia. O mesmo
procedimento se aplica antes das relacfes sef@ss garantir a seguranca dos parceiros, € acamsélh
observar um intervalo longo entre a aplicacéo dordgef’ e as relacées sexuais.

N&o foram estudados os efeitos sobre a capacidadiigir veiculos e operar maquinas.

Criancas
Androgef’ ndo é indicado para uso em criancas e néo foial@lilinicamente em homens com menos de
18 anos de idade.

Gravidez e lactacdo

Androgef’ é destinado somente para uso em homens.

Androgef’ ndo é indicado para mulheres gravidas ou amandmtan

Nao foram realizados ensaios clinicos com estarntrato em mulheres.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Em caso de gravidez da parceira, 0 paciente déweae a sua atencao para as precaucdes de @dizac
As mulheres gravidas devem evitar qualquer corttato os locais de aplicacdo do AndrSgetm caso
de contato, lave a area da pele exposta a testoatermais rapidamente possivel.

Este produto pode ter efeitos adversos virilizastdse o feto.

Interac6es medicamentosas

Ha interacdo com o0s anticoagulantes orais, causamdtancas na atividade de coagulacdo sanguinea,
portanto o monitoramento dos pacientes deve sarosg.

A administracdo simultanea de testosterona e ostéodides pode aumentar o risco de desenvolvimento
de inchaco. Como resultado, estes medicamentosndeseadministrados com cautela, especialmente em
pacientes que sofrem de doenca cardiaca, renapatita.

Tratamento com hormdnios pode causar interacacestes laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha em temperatura ambiente (15 °C e 30 f@ggido da luz e umidade.

Numero do lote e datas de fabricacdo e validade:deé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Androgef apresenta-se em forma de gel incolor transparemtéigeiramente opalescente com odor
caracteristico de &lcaol

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso tépico.

Adultos e idosos.

A dose recomendada é de 5 g de gel (ou seja, 5@antgstosterona) aplicado uma vez por dia,
aproximadamente no mesmo horario, de preferéncizarta da manha. A dose diaria deve ser ajustada
caso a caso, pelo médico, dependendo da respsta @ laboratorial de cada paciente, ndo podsado
superior a 10 g de gel por dia. O ajuste da posolbgye ser feito em etapas de 2,5 g de gel.

O gel deve ser administrado pelo préprio paciesnie pele limpa, seca e saudavel sobre os ombros, ou
ambos os bracos ou no abdémen.

Ap6s abrir 0 envelope, o conteldo total deve seaigo e aplicado imediatamente na pele. O gel deve
ser simplesmente espalhado sobre a pele suaveroemte,uma camada fina. Ndo é necessario esfrega-lo
na pele. Deixe secar por pelo menos 3 a 5 minuttess ale se vestir. Lavar as mados com agua e sabao
apos as aplicagdes.

N&o aplicar na regido genital, pois o alto teoaldeol pode causar irritacéo local.

A testosterona atinge seu estado de equilibriondliso aproximadamente no segundo dia de tratamento
com Androgel. A fim de ajustar a dose, as concentracdes plisaséade testosterona devem ser medidas
no periodo da manha, antes da aplicacéo, a parterdeiro dia apds o inicio do tratamento, durante
periodo sugerido de uma semana. A dose pode sezidedse a concentracdo de testosterona no sangue
estiver elevada e acima do nivel desejado. Seraeotracdes sdo baixas, a dose pode ser aumentada,
nédo podendo ser superior a 10 g de gel por dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Caso tenha se esquecido de usar Andfauid duplique a dose no dia seguinte para compendase
perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reacBes adversas mais frequentes ao medicamedimse recomendada de 5 g de gel por dia foram as
reacdes da pele.

ReacBes muito comuns (ocorrem em mais de 10% ddesnpes que utilizam este medicamento): reacdo
no local da aplicagéo, eritema, acne, pele secé,egdo principalmente do alcool contido no produto
ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paxigmeeutilizam este medicamento): alteracbes em
exames laboratoriais como aumento dos glébuloseleos no sangue (hemaceas) e reducdo dos niveis
do colesterol HDL (colesterol bom), dor de cabegencas da préstata, crescimento das mamas, dor nas
mamas, tonturas, parestesia (sensacdo de formit@iarei®@ncia sem estimulo), amnésia, hiperestesia
(hipersensibilidade sensorial), transtornos do hurhipertensédo, diarréia, alopecia (queda de cabelo
calvicie, acne e urticaria. O crescimento das mamaes pode ser persistente, € um achado comum em
pacientes tratados por hipogonadismo.

Reac®es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dosnpexique utilizam este medicamento): neoplasias
hepéaticas associadas a doses excessivas de testaste

Além dos citados acima, outros efeitos indesejaveithecidos tém sido relatados na literatura apés o
tratamento oral ou injetavel de testosterona, clistaxo a seguir:

Ganho de peso, alteracGes de eletrélitos com dekssmdas e/ou tratamento prolongado, céibras,
depressao, nervosismo, hostilidade, apnéia do seboyréia, alteracdes da libido, aumento da frezjaé

das erecdes, reducdo da espermatogénese e tamashteddiculos reversivel. Altas doses ou
administracdo prolongada de testosterona ocasienédmaumentam a ocorréncia de retencéo de agua e
edema; podem ocorrer reacdes de hipersensibilidaihe casos raros, erecdes dolapersistentes
(priapismo), cancer de préstata (sem dados conclusivos), oBstrugnaria. Em casos muito raros,
ictericia e anormalidades em testes de funcao ibapat

Por causa do alcool contido no produto, aplicacfiegquentes na pele podem causar irritacdo e
ressecamento da pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacfGesdesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistend@ Atendimento ao Consumidor (SAC).

Atencdo: este produto € um medicamento que possudva forma farmacéutica no Pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aéeeis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer reacdes adversas imprsiweis ou desconhecidas. Nesse caso, informe
seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Apenas um caso de overdose de testosterona apgecaoi foi relatado na literatura. Porém, é muito

improvavel que alto nivel de concentracdo de testmisa no sangue seja alcancado através de aplicaca

tépica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS N° 1.8759.0003
Farm. Resp.: Dra. Talita Tonelato Menezes CRF-SB2p4
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Fabricado por:
Besins Manufacturing Belgium S.A
Drogenbos — Bélgica

Embalado por:
Enestia Belgium N.V. Hamont - Achel - Bélgica
Hamont - Achel - Bélgica

Importado e Registrado por:

Besins Healthcare Brasil Comercial e DistribuiddeaViedicamentos Ltda
Rua Sao Sebastidao n° 305 — Sao Paulo — SP

CNPJ: 11.082.598/0001-21

SAC: 0800 777 2430

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Este produto € controlado pela Portaria n°344 d@s12998 — Lista C5.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 21/07/2014.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/rimtacédo que altera a bula

Dados das alteracdes delés

Data do Ne Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Versbes | Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao bula (VP/VPS) relacionadas
) ) y§r§ao ) ) \@r;ao ) ) VP e VPS Gel 25mg e
inicial inicial 50mg




