Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/155/testogel-50-mg-transdermal-jel-iceren-sase
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/GO3BAO3

KISA URUN BiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TESTOGEL® 50 mg transdermal jel icerenssa

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM
Etkin maddeler:
Bir adet 5 g tek dozluk TESTOGEIsae, 50 mg testosteron igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in bolim 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Transdermal jel iceren ga
Saede transparan veya hafif opelesan renksiz jel.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1  Terapotik endikasyonlar

Testosteron yetmezginin klinik muayene ve biyokimyasal testler ile k@sstirilmis oldugu
erkek hipogonadizminde testosteron replasman tsd@kz. uyarilar ve énlemler).

4.2  Pozoloji ve uygulamaekii
Uygulama sekli:
Haricen surulerek uygulanir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon:

TESTOGEL® in cocuklarda kullanimi endike didir ve 18 yain altinda erkeklerde klinik
calismalar yapilmanstir.

Geriyatrik populasyon:

Onerilen doz; tercihen sabahlari hemen hemen aattesglinde bir kere uygulanan 5 g jel
(50 mg testosteron)’dir. Gunlik doz; hekim taraéind hastalarin klinik ve laboratuvar
cevabina gore, gunde 10 g jefnmyacaksekilde ayarlanmalidir. Doz ayarlamasi 2.5 g jel
aralklari ile yapiimahdir.

Uygulama hasta tarafindan, iki omuz, iki kol veyaik Gzerinde temiz, kuru ve @l cilde
yapilmalidir.

Sae acildiktan sonra, tum icgricikarilmali ve hemen cilde uygulanmalidir. Jetenbir
tabaka olarak cilde hafifce yayilmalidir. Jeli eildsirerek yedirmeye csinak gerekli
degildir. Giyinmeden dnce en az 3-5 dakika kurumayalblmalhdir. Uygulamadan sonra
elleri su ve sabunla yikayiniz.

Jelin icerdgi yiuksek alkol miktari lokal tahge neden olabile@e icin genital bdlgelere
uygulamayiniz.
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TESTOGEL® tedavisinin yaklak 2. guninden itibaren sabit plazma testosteron
konsantrasyonlarina ylér. Testosteron dozunu ayarlayabilmek icin, tedasglangicindan
sonraki 3. gin uygulama oncesi sabah serum testask®nsantrasyonlari dl¢tlmelidir (bir
hafta kabul edilebilir). Plazma testosteron konsesyonu arzu edilen dizeyin Uzerine
yukselmise doz azaltilabilir. Konsantrasyon sdkse, doz gunde 10 g jeli gegcmeyecek
sekilde arttirilabilir.

4.3  Kontrendikasyonlar

TESTOGEL®:

» Bilinen ya dastiphelenilen prostat kanseri veya meme karsinomalaakda

» Testosterona veya jelin icegiimaddelerden herhangi birine kaisiri duyarhligi olan
hallerde kontrendikedir.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

TESTOGEL® sadece hipogonadizm (hiper- veya hipogonadotrogik)ginda kullaniimalidir
ve tedavi bglatiimadan Once semptomlarin ghaolabilecesi diger etiyolojik faktorler
dislanmg olmalidir. Testosteron yetmezili klinik bulgular (sekonder seksuel karakterlerde
gerileme, vicud yapisi ggiklikleri, asteni, libido azalmasi, erektil bozukluvs) ve iki ayri
kan testosteron oOlcimu ile acik bgekilde kanitlanmalidir. Halen ya bali referans
testosteron deerleri icin genel bir fikir birlgi bulunmamaktadir, ancak ilerleyen syde
fizyolojik serum testosteron diuzeylerinin azgldi dikkate almak gereklidir.

Laboratuvarlar arasindaki farklar nedeni ile turstdsteron olcimleri ayni laboratuvarda
yapilmaldir.

TESTOGEI®, erkeklerde sterilite veya impotans icin bir teiddsgildir.

Testosteron tedavisine gf@amadan 6nce, tum hastalar, bir prostatik kankeslgini ortadan
kaldirabilmek i¢in detayli incelemeden gecirilmélier. Testosteron tedavisi alan hastalarda
yilda en az bir kez, ya ve risk altindaki hastalarda (klinik veya ailestkenler nedeniyle)
yilda iki kez olmak Uzere prostat ve meme incelemellygun metodlarla (dijital rektal
muayene ve serum PSA takibi) dizenli ve dikkatligbkilde yapiimalidir.

Androjenler subklinik prostat kanserinin ve benigrostat hiperplazisinin progresyonunu
hizlandirabilir.

TESTOGEL®, kemik metastazlarina pa olarak, glik edebilecek hiperkalsemi (ve
hiperkalsuri) riski altinda olan kanserli hastatardikkatli olarak kullaniimahdir. Bu
hastalarda kan kalsiyum konsantrasyonlarinin izEsiranerilir.

Ciddi kardiyak, hepatik veya renal yetmgrblan hastalarda Testogel tedavisi, konjestif kalp
yetmezlgi ile beraber ya da tek baa 6dem ile karakterize edilgmddetli komplikasyonlara
neden olabilir. Bu durumda, tedaviye hemen sonlmetidir. Ilave olarak ditretik tedavi
gerekebilir. TESTOGER iskemik kalp hastatinda dikkatle kullaniimalidir.

Testosteron kan basincinda gtneden olabilir, Testogel hipertansiyonu olandlastia
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dikkatle uygulanmalidir.

Uzun sire androjen tedavisi alanlarda laboratusstidri ile testosteron konsantrasyonlarinin
yani sira belirtilen laboratuvar gerleri de duzenli olarak kontrol edilmelidir: henbaigin,
hematokrit (polisitemiyi farkedebilmek icgin), karger fonksiyon testleri,lipit profilinin
belirlenmesi

TESTOGEL®, epilepsi ve migreni olan hastalarda bu durumlevlianebilecgi icin dikkatli
kullaniimahdir.

Ozellikle obez ve kronik solunumsal hastaliklariluman ve hipogonadizm nedeni ile
testosteron esterleri ile tedavi altinda bulunagiledin uyku apnesi riskinin argiina dair
yayinlanmg raporlar vardir.

Androjen tedavisi sirasinda normal plazma testostseviyesi elde edilen hastalarda, insilin
duyarliliginda diizelme gdrtlebilir.

Irritabilite, sinirlilik, kilo artisi, uzamg ve sik ereksiyonlar gibi belirli klinik bulgularse
androjenizasyonun gostergesi olabilir ve dozunlagarasini gerektirir.

Hastada ciddi uygulama yeri reaksiyonu gede tedavi dgerlendiriimeli ve gerekli gorulirse
sonlandiriimalidir.

Bu ilacin, anti doping testinde pozitif reaksiyorr&bilecek bir aktif madde (testosteron)
icerdigi, kadin ve erkek sporcular tarafindan dikkaterahhdir.

TESTOGEI® olasi virilizan etkileri nedeni ile kadinlarda kailmamalidir.

Olasi testosteron gesi

Herhangi bir dnlem alinmadiginda tekrar eden temas durumlarinda testosteron jel
yakin ciltten cilde temas sonucu djer Kkisilere gecebilir (uygun olmayan
androjenizasyon) testosteron serum dizeylerinde as ile olasi advers etkilere (yuz
velveya vicutta killanma artsl, seste kalinlama, adet dizensizlikleri v.b.) neden
olabilir.

Hekimin hastalari testosteron gegi riski ve guvenli kullanim konusunda dikkatlice
bilgilendirmesi (asagida belirtilen sekilde) gereklidir. Testogel, uygulamada guvengie
dikkat etme acisindan ciddi uyum riski tagtlyan (6rn. ciddi alkolizm, madde bgimlili g,
ciddi psikiyatrik hastaliklar) hastalarda kullaniim amalidir.

Bu nakil, uygulama alanini kaplayan giysiler giyer& veya temastan dnce dgialinarak
onlenebilir.
Sonucta gagidaki dnlemler onerilir:

Hasta icin :
- Jeli uyguladiktan sonra elleri sabun ve su ile yikan

- Jel kuruduktan sonra, uygulama alanini elbise ile gin

3/8



- Bu tip temaslarin olacgs tahmin edilen durumlardan 6énce dy alinmalidir.

Testogel ile tedavi edilmeyenler icin :

- Elbise ile ortilmemis veya yikanmams bir uygulama alani ile temas halinde,
testosteronun temas etngiolabilecesi bélgeyi mimkin olan en kisa sure icerisinde su
ve sabun ile yikayin

- Akne veya kil gelsiminde degisiklikler gibi androjenizasyon belirtilerinin
olusumunu bildirin.

TESTOGEL®ile yapilmis in vitro testosteron absorpsiyon testleri; jelin ygulanmasi ile
yikanma veya di alma arasinda en az 6 saatlik bir siirenin gegmesmuygun olacasini
gostermektedir. Ancak ara sira, jelin uygulanmasindn sonraki 1 ile 6 saatlik zaman
dilimi icerisinde yikanmak veya dus almak, tedavinin basarisini d6nemli 6lgtde
etkilemeyecektir.

Partner guvenligini garanti altina almak icin 6rnek olarak Testogeluygulamasi sonrasi
cinsel temas icin uzun bir aralik birakmak, temas 8resince uygulama alanini drtecek
bir fanila giymek veya cinsel temas 6ncesi dualmak 6nerilebilir.

Ayrica ¢cocuklara bulasma riskini engellemek icin uygulama alani tizerine v fanila
giyilmesi onerilir.

Gebe kadinlar Testogel uygulama bdlgeleri ile herlirli temastan kaginmalidir. Esinin
gebe olmasi durumunda hastanin uyarilar 6nlemlere zellikle dikkat etmesi gerekir
(bkz. gebelik ve laktasyon).

4.5 Diger tibbi tGrtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Oral Antikoagulanlar

Antikoagulan aktivitede dgsiklik (oral antikoagulanlarin etkilerinin asti ile koagulasyon
faktdrlerinin hepatik sentezinde modifikasyon vazpha proteinlerine [ganmada kompetitif
inhibisyonu): protrombin zamani ve INR (internamormalized ratio) takibi daha sik
yapilmalidir. Oral antikoagulan kullanan hastalaizellikle androjen tedavisi Batildiginda
veya sonlandiriiganda daha yakin takipleri gerekir.

Testosteron ve ACTH veya kortikosteroidlerin bidikkullanimi 6dem gefimi riskini
artirabilir. Bu nedenle Ozellikle kardiyak, ren@ya hepatik rahatsizliklari bulunan hastalarda
bu drtnler dikkatle uygulanmalidir.

Laboratuvar testleri ile etkijem: androjenler tiroksin Kdayici globulin seviyelerini
azaltarak, plazma sTkonsantrasyonunda glise ve & ve T, tutulumunda arja neden
olabilir. Ancak, serbest tiroid hormon seviyeledegismez ve tiroid yetmeziinin klinik
belirtileri ortaya ¢cikmaz.

4.6  Gebelik ve laktasyon
TESTOGEL® sadece erkeklerde kullanim amaclidir. Testogel, hienve emziren
kadinlarda kontrendikedir. Bu tedavi bigcimi ile kadlarda klinik ¢alismalar yapiimamstir.
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Gebe kadinlar Testogel uygulama bolgeleri ile Gdiittemastan kacinmalidir. Bu madde
fetus Uzerinde virilizan yan etki yapabilir. Tentedinde, su ve sabunla mimkin olan en kisa
surede yikayiniz.

4.7  Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
Arag ve makina kullanimi tzerine etkisiniggelendiren hicbir cajma gerceklgiriimemistir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Gunluk onerilen doz olan 5 g jelin kullanimi sirefa en sik goézlemlenen istenmeyen etkiler
cilt reaksiyonlar (%10); uygulama yeri reaksiyanl@ritem, akne ve cilt kurugiw olmustur.

TESTOGEL® ile yapilms kontrollii calsmalarda % 1 - < 10 oranlarinda bildirilen advers
etkiler gagidaki tabloda belirtilmytir:

Sistem organ siniflandirmasi Yaygin Advers reakdso(>1/100, <1/10)

Kan ve lenfatik sistem bozukluklari Laboratuvar degerlerinde degismeler
(polisitemi, lipidler),

Genel bozukluklar ve uygulama yeri Bas agrisi

durumlan

Urogenital sistem Prostatik rahatsizliklar

Ureme sistemi ve meme bozukluklari Jinekomasti, masdini

sinir sistemi bozukluklari Bas donmesi, parestezi, amnezi, hiperestezi,

Psikiyatrik bozukluklar Duygudurum bozukluklar

Vaskuler bozukluklar hipertansiyon

Gastrointestinal bozukluklar diyare

Deri ve deri alti bozukluklarn Alopesi, Urtiker

Kalici halde de olabilen jinekomasti, hipogonadizedeni ile tedavi géren hastalarda yaygin
rastlanan bir bulgudur.

Literatiire gore, @er bilinen istenmeyen etkiler oral ya da enjektaistosteron tedavisinden
sonra bildirilmitir ve gagidaki tabloda listelenmiir:

Organ sistemi Advers reaksiyonlar

Metabolizma ve beslenme bozukluklar Kilo alimi,kgék doz ve / veya uzagn
tedavi sirasinda elektrolit  gsiklikleri
(sodyum, klor, potasyum, kalsiyun
inorganik fosfat ve su retansiyonu)

>

Kas-iskelet sistemi Kas kramplari

Sinir sistemi Sinirlilik, depresyon, dihanlk
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Solunum sistemi Uyku apnesi

Hepatobiliyer bozukluklar Cok nadir vakalarda srive karacger
fonksiyon testi anormalfi

Cilt ve ekleri Akne, sebore ve balding gibisigk cilt
reaksiyonlari olgabilir

Ureme sistemi ve meme bozukluklari Libidgzdklikleri, artmis ereksiyon sikfi,

yuksek doz testosteron ile tedavi siklik
spermatogenezi geri dégli olarak bozat
veya azaltir, bu nedenle testis boyutlarinda
azalma, hipogonadizmin testosternon
replasman tedavisi nadir vakalarda devamli,
agrili ereksiyonlara neden olabilir (priapizm),
prostat anormallikleri, prostat kanseri*, Uriner

a

tikanikhk
Genel bozukluklar ve uygulama vyerTestosteronun yiksek doz ve uzun Sire
durumlari uygulanmasi ara sira su retansiyonu ve dgdem

gorulmesini  arttirabilir,  hipersensitivite
reaksiyonlari olgabilir.

*Testosteron tedavisi ile gkili prostat kanseri riski verisi kesin giélir.
Asir testosteron dozu ile gkili di ger nadir istenmeyen etkiler hepatik neoplazmlaariic

Maddenin alkol icegii nedeni ile, cilde sik uygulama irritasyona vet &lrulusuna neden
olabilir.

4.9 Doz aimi ve tedavisi

Literatirde enjeksiyonu takiben akut testosteroz @ami ile alakali sadece bir vaka
bildirilmistir. Bu da, 114 ng/ml (395 nmol/l) yukseginde plazma testosteron
konsantrasyonu bulunan bir hastada serebrovaskiiber olgusudur. Transdermal tedavi
yolunun bdyle plazma testosteron konsantrasyordaneden olmasi son derecesidki bir
olasiliktir.

5. FARMAKOLOJ IK OZELL IKLER
5.1  Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Androjenler
ATC kodu: GO3B A03

Endojen androjenler, 6zellikle testisler tarafindsalgilanilan testosteron ve onun ana
metaboliti DHT (dihidrotestosteron), sdve i¢ genital organlarin gelminden ve ikincil
seksuel karakteristiklerin (kil buyimesinin stingylanu, sesin kalinganasi, libido gekimi)
olusumundan; protein anabolizmasina olan genel etkigkelet kas geimi ve vicut yg
dagihmindan; driner azot, sodyum, potasyum klortisfé ve su atiliminin azaltiimasindan
sorumludur.

Testosteron, testikiler gglne yol agmaz: gonadotropin’lerin hipofizden seksunu
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azaltir.

Testosteronun bazi hedef organlardaki etkisi téstosun estradiole periferal dauimi ve
hipofiz, yas, beyin, kemik ve testis Leydig hicreleri gibi hedécre ¢cekirdeklerinde estrogen
reseptorlerine kdanmasi sonrasinda glur.

5.2  Farmakokinetik dzellikler
Testosteron’un perkitan absorpsiyon @alygulanan dozun yakjek %9 - %14’Gdur.

Deriden absorpsiyon ve kutandz rezervuarin doyumslm takiben testosteron sistemik
dolasima 24 saatlik bir siklus boyunca hemen hemen &alisantrasyonlarda diftize olur.

Serum testosteron konsantrasyonlari, uygulama soitkagaatten itibaren artar, sabit durum
konsantrasyonuna ikinci gtinden itibarensuia Testosteron konsantrasyonlarindaki guinluik
degisiklikler, endojen testosteronun 24 saatlik fizydajtmi sirasinda gézlemlenenlerle ayni
genlige sahiptir. Perkitan vegliyolunun tercih edilmesi, enjeksiyon yoluyla vetérin yol
actgl kan d&ilim piklerinden kurtulmak nedeniyledir. Oral anpno terapiye goére zit olarak
supra-fizyolojik hepatik steroid konsantrasyonlaryol agmaz.

5 g TESTOGEL uygulamasi, plazmada yakie 2.5 ng/mllik (8.7 nmol/l) ortalama
testosteron konsantrasyon gria yol acar.

Tedavi durduruldgunda, testosteron konsantrasyonlari son dozdanasyakk4 saat sonra
dismeye balar. Konsantrasyonlar, son dozdan yailda72 — 96 saat sonra giangic
noktasina geri doner.

Testosteron’un ana aktif metabolitleri dihidrotesséson ve estradiol’dur.

Testosteron metabolitleri konjuge halde esas olahak ve fecesten itrah edilir.

5.3  Kilinik dncesi guvenlilik verileri

Testosteron, in vitro reverse mutasyon modeli (Atestl) ya da hamster ovaryum hucreleri
kullanilarak non-mutajenik olarak bulungtur. Laboratuvar hayvanlarinda yapilan
calismalarda androjen tedavisi ile bazi kanser turlesenda bir ikki bulunmutur.
Sicanlarda elde edilen deneysel veriler testostmavisinin ardindan prostat kanseri
sikliginda bir arty gostermgtir.

Cinsiyet hormonlarinin, bilinen karsinojenik ajanfarafindan uyarilarak meydana getirgmi
bazi timarlerin gegimini kolaylastirdigi bilinmektedir. Insanlardaki gercek risk ile bu
bulgular arasinda lgenti kurulmamgtir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Isopropil miristat

Etanol % 96 (v/v)

Karbomer 980

(Karbopol 980)

Sodyum hidroksit 0,1 N

Saf su k.m.
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6.2  Gecimsizlikler
Uygulanmaz.

6.3 Raf 6mri
36 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
Yoktur. 25C’nin altinda oda sicaldinda saklayiniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi
30 adet 5 g tek dozluk ga

6.6  Bsaeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Uygulama hasta tarafindan, omuzlar, kollar veyarkérerinde temiz, kuru ve @&l cilde
yapilmaldir.

Sae acildiktan sonra, tum icgricikariimali ve hemen cilde uygulanmalidir. Giyieden
once birka¢ dakika kurumaya birakilmahdir. Uygudatan sonra elleri su ve sabunla
yikayiniz.

Genital bolgelere uygulamayiniz.

7. RUHSAT SAHIBI
Bayer Turk Kimya San. Ltdti. istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
117/9

9. ILK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ik ruhsatlandirma tarihi: 27.12.2004
Ruhsat Yenileme Tarihi: 27.12.2009

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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