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BULA PARA PACIENTE
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ANDROGEL®

testosterona

APRESENTACAO

Gel — testosterona 50 mg — embalagem com 30 envelopes de 5 g.

USO TOPICO
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO
LECR (0] 0] o - VSRS 10 mg/g

Excipientes: carbomer 980, miristato de isopropila, alcool etilico, hidréxido de sddio, agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO
Indicado na terapia de reposi¢do de testosterona no hipogonadismo masculino, quando a deficiéncia de

testosterona for confirmada por caracteristicas clinicas e exames bioquimicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento funciona repondo os niveis de testosterona. A testosterona é um hormdnio produzido
naturalmente pelo organismo, responsavel pelo desenvolvimento dos 6rgdos genitais e pela manutengao
das caracteristicas sexuais (estimulando o crescimento de pelos, engrossamento da voz e desenvolvimento
da libido). E responsavel também pelo efeito geral sobre o anabolismo proteico e pelo desenvolvimento

do masculo esquelético e distribuicdo da gordura corporal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser utilizado nos casos de suspeita e/ou se ja foi constatado cancer de prdstata
efou cancer da glandula mamaria do homem. Também ndo deve ser utilizado nos casos de conhecida

hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.

Este medicamento é contraindicado para uso por gravidas e lactantes.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser usado somente se o hipogonadismo for demonstrado e o tratamento somente

deve ser iniciado ap0s exclusdo de outra causa responsavel pelos sintomas. A insuficiéncia de testosterona
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deve ser claramente demonstrada por sinais clinicos, tais como regressdo das caracteristicas sexuais
secundarias masculinas, mudangas na composicao corporal, fraqueza ou fadiga, diminuicdo da libido,
disfuncéo erétil e deve ser confirmada por duas medidas distintas de testosterona sanguinea.

Devido as variacdes dos valores laboratoriais, todas as medidas de testosterona devem ser realizadas no
mesmo laboratério.

Androgel® nao deve ser empregado para tratamento da infertilidade masculina ou impoténcia.

Antes do inicio do tratamento com testosterona, todos os pacientes devem ser submetidos a um exame
detalhado, a fim de excluir o risco de pré-existéncia de cancer de préstata. Cuidado e acompanhamento
regular da prostata e da mama devem ser realizados em conformidade com métodos recomendados em
pacientes recebendo terapia com testosterona, pelo menos uma vez por ano; e duas vezes por ano em

doentes idosos e doentes de risco (aqueles com historia clinica ou familiar).

Este medicamento deve ser usado com precaugcdo em pacientes com cancer em situacdo de risco de
hipercalcemia (aumento do célcio no sangue) associada a hipercalcidria (aumento do calcio na urina)
devido a metastases Gsseas. Nestes casos é recomendada a monitorizagdo regular das concentraces de

célcio no sangue.

Em portadores de insuficiéncias cardiaca, hepética ou renal graves, o tratamento com Androgel® pode
causar complicagdes graves, caracterizadas por edema (retencdo de liquido) e por vezes acompanhada de
insuficiéncia cardiaca congestiva (sobrecarga de liquidos no coracdo). Neste caso, o tratamento deve ser

interrompido imediatamente. Além disso, a terapia com diuréticos pode ser necessaria.
Androgel® deve ser usado com precaucio em pacientes com doenca cardiaca isquémica.

A testosterona pode causar um aumento na pressdo e este medicamento deve ser usado com precaugdo

em pacientes com hipertensdo.

Este medicamento deve ser usado com precaucdo em pacientes com epilepsia e enxaqueca, pois estas

condicbes podem ser agravadas.

Existem relatos de aumento do risco de apneia do sono em pacientes tratados com testosterona,

especialmente naqueles com fatores de risco tais como obesidade e doengas respiratdrias cronicas.

Pode ser observada uma melhora da sensibilidade a insulina em pacientes tratados com horménios e que

podem necessitar de uma diminuicdo na dose dos medicamentos antidiabéticos.

Alguns sinais clinicos como irritabilidade, nervosismo, ganho de peso, ere¢des prolongadas ou frequentes

podem indicar exposicdo excessiva a hormdnios, requerendo ajuste da dose.
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Se o0 paciente desenvolver uma reacdo grave no local da aplicagdo, o tratamento deve ser revisto e

interrompido, se necessario.

Os atletas devem se atentar ao fato de que a substancia ativa de Androgel® (testosterona) pode produzir
reacdo positiva em testes antidoping.

Este medicamento pode causar doping.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres, devido ao possivel desenvolvimento de

caracteristicas masculinas.

Potencial transferéncia passiva de testosterona gel:

Se ndo for tomada nenhuma precaucdo, o gel de testosterona pode ser transferido para outras pessoas
quando houver contato com o local de aplicacdo, resultando em aumento dos niveis séricos de
testosterona e, possivelmente, efeitos adversos (por exemplo: crescimento de pelos faciais e/ou corporais,

engrossamento da voz e irregularidades do ciclo menstrual), caso o contato seja repetitivo.

A transferéncia de testosterona € evitada com a utilizacdo de roupas que cubram o local da aplicagdo ou

com a limpeza do local da aplicagdo antes do contato. As seguintes precau¢des sdo recomendadas:

Para o paciente:

- Lavar as maos com agua e sabdo apos aplicar o gel.

- Cobrir a area de aplicagdo com algum tecido (roupa) apés o gel secar.

- Lavar a &rea de aplicacdo antes de qualquer situacdo em que contato préximo esteja previsto.

O médico deve informar o paciente cuidadosamente sobre o risco de transferéncia de testosterona, por
exemplo, durante contato corporal préximo entre individuos, incluindo criancgas, e sobre as instrugGes de

seguranca.
Este medicamento contém alcool.

Androgel® ndo deve ser utilizado por pacientes com um risco maior de ndo conformidade com as
instrucbes de seguranca (por exemplo, alcoolismo grave, uso de drogas e transtornos psiquiatricos
graves).

Para pessoas ndo tratadas com Androgel®:

Em caso de contato com a area de aplicacdo que ndo tenha sido lavada ou ndo estiver coberta com roupas,
lave a &rea da pele exposta a testosterona o mais rapidamente possivel, utilizando agua e sabdo. Deve ser
relatado o desenvolvimento de sinais de exposicdo excessiva a andrdgenos, tais como acne ou

modificacao capilar.
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Recomenda-se aos pacientes esperar pelo menos 6 horas entre a aplicacdo de gel e banho. Banhos

ocasionais ou chuvas tomadas entre 1 e 6 horas apdés a aplicacdo do gel ndo devem influenciar

significativamente o resultado do tratamento.

O paciente deve ser orientado a utilizar camiseta cobrindo o local da aplicacdo ou tomar banho antes de
ter contato fisico com criancas ou parceira, a fim de evitar o risco de transferéncia. O mesmo
procedimento se aplica antes das relacdes sexuais. Para garantir a seguranca das parceiras, € aconselhavel

observar um intervalo longo entre a aplicagdo do Androgel® e as relacdes sexuais.

Né&o foram estudados os efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Criancas
Androgel® ndo é indicado para uso em criancas e nao foi avaliado clinicamente em homens com menos de

18 anos de idade.

Fertilidade

A espermatogénese pode ser suprimida reversivelmente com este medicamento.

Gravidez

Este medicamento é destinado somente para uso em homens.

Este medicamento nédo é indicado para mulheres gravidas. Nao foram realizados ensaios clinicos com este
tratamento em mulheres.

Mulheres gravidas devem evitar qualquer contato com os locais de aplicacio de Androgel®.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou do

cirurgido-dentista.

Lactacgéo

Este medicamento ndo € indicado para mulheres que estejam amamentando.

Em caso de gravidez da parceira, o paciente deve reforcar a sua atencdo para as precaucoes de utilizacdo. As
mulheres gravidas devem evitar qualquer contato com os locais de aplicacdo deste medicamento. Em caso
de contato, lave a area da pele exposta a testosterona o mais rapidamente possivel.

Este produto pode ter efeitos adversos virilizantes sobre o feto.

Este medicamento contém 1,8g de alcool (etanol) em cada saché.

Pode causar sensacdo de queimacdo em pele com lesdes.

Este produto é inflamavel até secar.

Interacfes medicamentosas
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Interacdo com os anticoagulantes orais

Ha interacdo com os anticoagulantes orais, causando mudangas na atividade de coagulacdo sanguinea,

portanto 0 monitoramento dos pacientes deve ser rigoroso.

Corticosteroides
A administragdo simultanea de testosterona e corticosteroides pode aumentar o risco de desenvolvimento
de inchago. Como resultado, estes medicamentos devem ser administrados com cautela, especialmente em

pacientes que sofrem de doenga cardiaca, renal ou hepatica.

Testes laboratoriais

Tratamento com hormdnios pode causar interagcdo com testes laboratoriais.

Medicamentos para tratamento do diabetes
AlteracGes na sensibilidade a insulina, tolerdncia a glicose, controle glicémico, glicemia e niveis de
hemoglobina glicosilada foram relatadas com androgenos. Em pacientes diabéticos, as doses de

medicamentos antidiabéticos podem necessitar de reducéo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha em temperatura ambiente (15 °C e 30 °C), protegido da luz e umidade.

Numero do lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

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

Androgel® apresenta-se em forma de gel incolor transparente ou ligeiramente opalescente com odor

caracteristico de alcool.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso tdpico. Adultos e idosos.

A dose recomendada é de 5 g de gel (ou seja, 50 mg de testosterona) aplicado uma vez por dia,
aproximadamente no mesmo horario, de preferéncia na parte da manha. A dose diaria deve ser ajustada
caso a caso, pelo médico, dependendo da resposta clinica e laboratorial de cada paciente, ndo podendo ser

superior a 10 g de gel por dia.
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O gel deve ser administrado pelo proprio paciente, em pele limpa, seca e saudavel sobre os ombros, ou

ambos 0s bracos ou no abdémen.

Ap0s abrir o envelope, o contetdo total deve ser extraido e aplicado imediatamente na pele. O gel deve
ser simplesmente espalhado sobre a pele suavemente, como uma camada fina. N&o é necessério esfrega-lo
na pele. Deixe secar por pelo menos 3 a 5 minutos antes de se vestir. Lavar as maos com agua e sabao
apos as aplicagdes.

Néo aplicar na regido genital, pois o alto teor de alcool pode causar irritagéo local.

A testosterona atinge seu estado de equilibrio plasméatico aproximadamente no segundo dia de tratamento
com Androgel®. A fim de ajustar a dose, as concentracdes plasméticas de testosterona devem ser medidas
no periodo da manha, antes da aplicagdo, a partir do terceiro dia ap6s o inicio do tratamento, durante o
periodo sugerido de uma semana. A dose pode ser reduzida se a concentracdo de testosterona no sangue
estiver elevada e acima do nivel desejado. Se as concentracdes sdo baixas, a dose pode ser aumentada,
ndo podendo ser superior a 10 g de gel por dia.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso tenha se esquecido de usar Androgel® ndo duplique a dose no dia seguinte para compensar a dose
perdida.

Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Resumo do perfil de seguranca

As reacGes adversas mais frequentes ao medicamento na dose didria recomendada foram as reacgdes da pele.

Dados de ensaios clinicos

ReagBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteragdes em
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exames laboratoriais como aumento dos glébulos vermelhos no sangue (hemaécias) e reducdo dos niveis

do colesterol HDL (colesterol bom), dor de cabeca, doencas da prdstata, crescimento das mamas, dor nas
mamas, tonturas, parestesia (sensacdo de formigamento/ardéncia sem estimulo), amnésia, hiperestesia
(hipersensibilidade sensorial), transtornos do humor, hipertensdo, diarreia, alopecia (queda de cabelo),
calvicie, acne e urticaria. O crescimento das mamas, que pode ser persistente, € um achado comum em
pacientes tratados por hipogonadismao.

Experiéncia pos-comercializagdo
Reagbes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdo

no local da aplicacdo, eritema, acne, pele seca, em fung¢do principalmente do alcool contido no produto.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteragdes em

exames laboratoriais como aumento dos globulos vermelhos no sangue (hemécias).

Reacbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): neoplasias

hepaticas associadas a doses excessivas de testosterona, priapismo (ere¢des dolorosas persistentes).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): ictericia

(pele e olhos amarelados) e anormalidades em exames de fung¢do do figado.

Além dos citados acima, outros efeitos indesejaveis conhecidos tém sido relatados na literatura apds o
tratamento oral ou injetavel de testosterona, como listado a seguir:

Ganho de peso, alteragbes de eletrolitos com doses elevadas e/ou tratamento prolongado, céibras,
depressdo, nervosismo, hostilidade, apneia do sono, acne, seborreia, calvicie, alteracdes da libido, aumento da
frequéncia das erecOes, reducdo da espermatogénese e tamanho dos testiculos reversivel, cancer de
préstata (sem dados conclusivos) e obstrucdo urinaria. Altas doses ou administracdo prolongada de
testosterona ocasionalmente aumentam a ocorréncia de retencdo de agua e edema; podem ocorrer
reacdes de hipersensibilidade.

Por causa do é&lcool contido no produto, aplicacdes frequentes na pele podem causar irritacdo e

ressecamento da pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Apenas um caso de overdose de testosterona apds a injecdo foi relatado na literatura. Porém, é muito

improvavel que alto nivel de concentracdo de testosterona no sangue seja alcancado através de aplicacdo

topica.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS N° 1.8759.0003
Farm. Resp.: Dra. Talita Tonelato Menezes - CRF-SP 74.229

Fabricado por:
Delpharm Drogenbos SA

Drogenbos — Bélgica

Importado e Registrado por:

Besins Healthcare Brasil Comercial e Distribuidora de Medicamentos Ltda
Rua Alexandre Dumas n° 1658, conj. 91 - Chacara Santo Anténio —

CEP: 04717-004 - S&o Paulo/SP

CNPJ: 11.082.598/0001-21

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Este produto é controlado pela Portaria n°344 de 12/05/1998 — Lista C5.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 06/07/2021.
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istérico de Alteracio da Bul

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
22/01/2015 | 0058799/15-1 | Inclusdo Inicial | 09/09/2011 | 796404/11-8 | Registro de 21/07/2014 | Inclusdo Inicial | VPevPs | 10~ MG/G

de Texto de Forma de Texto de GEL TOP CT
Bula Farmacéutica Bula 30 ENV
Nova no Pais ALPLAS X
2,5G
10 MG/G GEL
TOP CT 30
ENV
AL/PLAS X
5G
30/08/2018 0852138/18-7 | Notificacdo de 22/03/2018 0223136/18-1 | Cancelamento 20/08/2018 VP: VP e VPS 10 MG/G GEL
Alteracéo de de Registro da Apresentacio, TOP CT 30
Texto de Bula Apresentacao 6, Dizeres ENV
Legais AL/PLAS X
VPS: 5G
Apresentacao,
8, Dizeres
Legais
20/12/2019 | 3520023/19-5 | Notificago de - - - - VP:Dizeres | vpevPs | 10 MG/G GEL
Alteragéo de Legais TOP CT 30
Texto de Bula VPS: Dizeres ENV

10
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Legais AL/PLAS X
5G
14/05/2020 1511471/20-6 | Notificacdo de - - - - \VP: 4,8 VP e VPS 10 MG/G GEL
Alteracdo de VPS: 5.6 7.9 TOP CT 30
Texto de Bula ENV
AL/PLAS X
5G
23/04/2021 1553580/21-1 | Notificacdo de - - - - VP: VP e VPS 10 MG/G GEL
Alteracdo de Apresentacao, TOP CT 30
Texto de Bula Composigao. ENV
VPS: AL/PLAS X
Apresentacéo, 5G
Composigéo,
9.
29/07/2021 N/A Notificagio de | 06/07/2021 | 2621589/21-6 | 11005-RDC | 0g/07/2021 | VP:Dizeres | VPeVPS |10 MG/G GEL
Alteracéo de 73/2016 - Legais TOP CT 30
NOVO -
Texto de Bula O ? VPS: Dizeres ENV
Alteracdo de Legais AL/PLAS X
razdo social do 5G

local de

fabricacéo do

medicamento

11
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ANDROGEL®

testosterona

APRESENTACOES

Gel - testosterona 16,2 mg/g - embalagem com um tubo de plastico de 88 g com valvula dosadora.

USoO TOPICO
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSIGAO
TESTOSTEIONA. ... 16,2 mg/g

Excipientes: carbomer 980, miristato de isopropila, etanol 96%, hidréxido de sdédio, agua purificada

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Androgel® é indicado na terapia de reposicdo de testosterona no hipogonadismo masculino (condigdo
caracterizada por baixos niveis de testosterona no sangue), quando a deficiéncia de testosterona for
demonstrada através de manifestagdes clinicas, tais como regressdo das caracteristicas sexuais
secundarias masculinas, mudan¢as na composicdo corporal, fraqueza ou fadiga, diminui¢do da libido,

disfuncéo erétil, e confirmada por duas medi¢des em datas distintas de testosterona sanguinea.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Androgel® funciona repondo os niveis de testosterona. A testosterona é um hormonio produzido
naturalmente pelo organismo, responsavel pelo desenvolvimento dos 6rgdos genitais e pela manutencéo
das caracteristicas sexuais (estimulando o crescimento de pelos, engrossamento da voz e desenvolvimento
da libido). E responsavel também pelo efeito geral sobre o anabolismo protéico, pelo desenvolvimento do
musculo esquelético e distribuicdo da gordura corporal.

O aumento dos niveis de testosterona no sangue ocorre a partir da primeira hora apds a aplicacdo de

Androgel®, e torna-se estavel apds dois dias de uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser utilizado nos casos de suspeita e/ou se ja foi constatado cancer de préstata
e/ou cancer da glandula maméria do homem. Também ndo deve ser utilizado nos casos de

hipersensibilidade conhecida aos componentes da formulacéo.
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Este medicamento é contraindicado para uso por gravidas e lactantes.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Converse com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Androgel® 16,2 mg/g. Este
medicamento foi prescrito somente para vocé. Ndo compartilhe Androgel® com ninguém, mesmo se

eles apresentarem sintomas semelhantes aos seus.

Androgel® deve ser usado somente se o hipogonadismo for demonstrado e o tratamento somente deve ser
iniciado apds exclusdo de outra causa responsavel pelos sintomas. A insuficiéncia de testosterona deve ser
claramente demonstrada por sinais clinicos, tais como regressdo das caracteristicas sexuais secundarias
masculinas, mudancas na composi¢do corporal, fraqueza ou fadiga, diminuicdo da libido, disfuncéo erétil
e deve ser confirmada por duas medidas distintas de testosterona sanguinea.

Devido as variagdes dos valores laboratoriais, todas as medidas de testosterona devem ser realizadas no
mesmo laboratério.

Androgel® ndo deve ser usado para tratamento da infertilidade masculina ou impoténcia; e em criagas e
adolescentes abaixo de 18 anos.

Antes do inicio do tratamento com testosterona, todos os pacientes devem ser submetidos a um exame
detalhado, a fim de excluir o risco de pré-existéncia de cancer de préstata ou cancer da glandula mamaria
do homem. Cuidado e acompanhamento regular da préstata e da mama devem ser realizados em
conformidade com métodos recomendados em pacientes recebendo terapia com testosterona, pelo menos
uma vez por ano e duas vezes por ano em doentes idosos e doentes de risco (aqueles com histéria clinica

ou familiar).

Se vocé tem cancer que afeta seus 0ssos, 0s niveis de calcio no sangue ou na urina podem estar
aumentados. O uso de Androgel® pode afetar ainda mais esses niveis de calcio. O seu médico deve

monitorar regularmente as concentrages de célcio no sangue durante o seu tratamento com Androgel®.

O tratamento de reposic¢do de testosterona por um longo periodo pode levar a um aumento anormal do
namero de glébulos vermelhos no sangue (policitemia). VVocé precisara de exames de sangue regulares

para verificar se isso ndo esté acontecendo
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Em portadores de insuficiéncias cardiaca, hepatica ou renal graves, ou doenca isquémica, 0 tratamento
com Androgel® pode causar complicacGes graves, caracterizadas por edema (retencdo de liquido) e por
vezes acompanhada de insuficiéncia cardiaca congestiva (sobrecarga de liquidos no coragdo). Neste caso,

o tratamento deve ser interrompido imediatamente.

A testosterona pode causar um aumento na pressao e este medicamento deve ser usado com precaugdo em

pacientes com hipertensdo arterial.

Este medicamento deve ser usado com cautela em pacientes com trombofilia [uma anomalia da
coagulacdo do sangue que aumenta o risco de trombose (coagulos) nos vasos sanguineos] ou com fatores
gue aumentam o risco de codgulos sanguineos em uma veia (como a obesidade, por exemplo).

Avise seu médico caso vocé apresente um ou mais dos seguintes fatores: se vocé tem ou ja teve codgulos
sanguineos anteriores em uma veia; se é fumante; se vocé tem ou j4 teve cancer; se vocé pratica atividade
fisica; se alguém de sua familia ja teve um codgulo na perna, pulmé&o ou outro 6rgdo em uma idade jovem

(por exemplo, abaixo de 50 anos).

Avise seu médico imediatamente caso vocé apresente algum dos seguintes sintomas: inchago doloroso de
uma perna ou mudanca repentina na cor da pele (por exemplo, a pele se torna pélida, vermelha ou
azulada); falta de ar subita; tosse inexplicada sUbita com sangue; dor repentina no peito; tontura intensa;

dor forte no estdmago; perda subita de visao.

Os niveis de testosterona devem ser monitorados no inicio e em intervalos regulares durante o tratamento.
Os médicos devem ajustar a dose de forma individual para garantir a manutencdo dos niveis de
testosterona eugonadal (niveis normais de testosterona). Outros parametros laboratoriais como
hematdcrito, hemoglobina, provas de fungéo hepética e niveis de gordura circulante devem se avaliados

regularmente durante o tratamento.

H& experiéncia limitada em relacdo a seguranca e eficicia do uso dste medicamento em pacientes com
mais de 65 anos de idade. Atualmente, ndo h& consenso sobre valores de referéncia de testosterona
especificos por idade. No entanto, deve ser levado em conta que 0s niveis sanguineos de testosterona séo
mais baixos com o aumento da idade.

Este medicamento deve ser usado com precaugdo em pacientes com epilepsia e enxaqueca, pois estas

condicBes podem ser agravadas.

Existem relatos de aumento do risco de apnéia do sono em pacientes tratados com testosterona,

especialmente naqueles com fatores de risco tais como obesidade e doencas respiratdrias cronicas.
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Pode ocorrer melhora da a¢éo da insulina em pacientes tratados com testosterona, podendo ser necessario

a diminuicdo da dose medicamentos antidiabéticos.

Alguns sinais clinicos como irritabilidade, nervosismo, ganho de peso, erecdes prolongadas ou frequentes

podem indicar exposi¢do excessiva a hormonios, requerendo ajuste da dose.

Se 0 paciente desenvolver uma reacdo grave no local da aplicacdo, o tratamento deve ser revisto e

interrompido, se necessario.

Pode ocorrer supressao da espermatogénese (processo de formacéo dos espermatozoides) com altas doses
de hormonios, o que pode levar a efeitos adversos nos pardmetros do sémen, incluindo contagem de

espermatozoides.

A ginecomastia (crescimento das mamas) ocasionalmente se desenvolve e ocasionalmente persiste em

pacientes tratados com hormdnios para hipogonadismo.

Os atletas devem se atentar ao fato de que a substancia ativa de testosterona pode produzir reagdo positiva
em testes antidoping.

Este medicamento pode causar doping.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres, devido ao possivel desenvolvimento de

caracteristicas masculinas.

Potencial transferéncia passiva de testosterona gel:

Se outra pessoa tiver contato prolongado com a pele do local em que vocé aplicou este medicamento, a
testosterona pode ser transferida para a outra pessoa. 1sso pode fazer com que seu parceiro mostre sinais
de aumento da testosterona, tais como aumento de pelos no rosto e no corpo, voz grave, alteragdes no
ciclo menstrual das mulheres e em criangas puberdade prematura, aumento do clitéris em meninas e
aumento do pénis em meninos. Usar roupas que cubram a area de aplicagdo ou lavar o local com &gua e

sabdo antes do contato fisico sdo medidas que podem evitar a transferéncia da testosterona.
As seguintes precau¢des sdo recomendadas:

Para o paciente:
- Lavar as maos com agua e sabao apos aplicar o gel.
- Cobrir a area de aplicagdo com roupa (como uma camiseta com mangas) apos o gel secar.

- Lavar a area de aplicacdo antes de qualquer situacdo em que esse tipo de contato esteja previsto.
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Este medicamento contém alcool.

Para pessoas ndo tratadas com este medicamento:

- Em caso de contato acidental com este medicamento, o individuo deve lavar a area afetada com agua e
sabdo, imediatamente.

- Deve ser relatado o desenvolvimento de sinais de exposigao excessiva a andrdgenos, tais como acne ou

modificacdo capilar.

Vocé deve esperar pelo menos 2 horas antes de tomar banho ou ducha depois de aplicar este

medicamento.
A aplicagdo de protetor solar ou log&o nédo reduz a eficécia.

O médico deve informar o paciente cuidadosamente sobre o risco de transferéncia de testosterona, por
exemplo, durante contato corporal préximo entre individuos, incluindo criangas, e sobre as instru¢des de
seguranca.

Androgel® ndo deve ser prescrito para pacientes com um risco maior de ndo conformidade com as
instrugdes de seguranca (por exemplo, alcoolismo grave, uso de drogas ou transtornos psiquiatricos

graves).

Fertilidade
A espermatogénese pode ser suprimida reversivelmente com este medicamento.

Gravidez

Este medicamento é destinado somente para uso em homens.

Este medicamento ndo € indicado para mulheres gravidas, devido aos potenciais efeitos virilizantes do
feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento. Em caso de gravidez da parceira, o paciente deve reforcar a sua atengdo para as
precaucdes de utilizacdo.

As mulheres gravidas devem evitar qualquer contato com os locais de aplicagdo deste medicamento. Em

caso de contato, lave a area da pele exposta a testosterona com agua e sabao 0 mais rapidamente possivel.

Lactacéo

Este medicamento ndo € indicado para mulheres que estejam amamentando.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Androgel® ndo tem ou tem uma influéncia minima sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas.
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Observe a ocorréncia de sensacdo de tontura, dorméncia ou formigamento de alguma parte do corpo

durante a terapia com Androgel®, em caso positivo, vocé deve evitar essas tarefas.

Este medicamento possui 0,9 g de alcool (etanol) em cada dose de 1,25 g de gel.
Pode causar sensacdo de queimacao em pele com lesdes.

Este produto é inflamavel até secar.

Interacdes medicamentosas

Androgel® pode interagir com outros medicamentos.

E importante que vocé mantenha uma lista escrita de todos os medicamentos (com e sem prescricio
médica) que vocé estd tomando, bem como quaisquer produtos, tais como vitaminas, minerais ou outros
suplementos dietéticos. Vocé deve levar esta lista com vocé cada vez que visitar o médico ou se vocé for

internado em um hospital.

H4 interacdo conhecida com:

e Anticoagulantes orais (medicamentos utilizados para prevenir a formacdo de codgulos no
sangue): devido a possibilidade de alteragdes na coagulacéo sanguinea, um monitoramento mais
frequente e rigoroso deve ser realizado;

e Corticosteroides (medicamentos utilizados para reduzir a inflamag8o): a administracdo
simultanea de testosterona e corticosteroides pode aumentar o risco de desenvolvimento de
inchaco, portanto, devem ser administrados com cautela, especialmente em pacientes que
sofrem de doenca cardiaca, renal ou hepatica;

e Hormonios (medicamentos hormonais): o tratamento com horménios pode provocar alteracéo
em testes laboratoriais, alteragdes na sensibilidade a insulina, tolerdncia a glicose, controle
glicémico, glicose sanguinea e nos niveis de hemoglobina glicada;

o Antidiabéticos (medicamentos utilizados para diminuir a quantidade de glicose no sangue): pode

haver necessidade de ajuste (reducdo) de dose em pacientes com diabetes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacéo

Mantenha em temperatura ambiente (15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

Ndmero do lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Androgel® apresenta-se em forma de gel incolor transparente ou ligeiramente opalescente com odor
caracteristico de alcool.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € para o uso de homens com idade superior a 18 anos.
Uso tépico.

Sempre use Androgel® exatamente como orientado por seu médico. Vocé deve consultar seu
médico em caso de davida.

Primeiro uso
Antes de utilizar pela primeira vez, vocé precisa preparar a a valvula dosadora, como segue:
e Remova a tampa do tubo para revelar a valvula;
e Remova o selo protetor;
e Pressione a valvula trés vezes;
e Na&o utilize o gel liberado nestas trés primeiras pressdes. Essa dose deve ser devidamente
descartada;
e O tubo estj, agora, pronto para o uso. Esse procedimento de inicializacdo ndo precisara ser
refeito.

e Uma pressdo completa da valvula dosadora libera 1,25 g de Androgel® 16,2 mg/g.

A dose recomendada é 2,5 g de gel (ou seja, 40,5 mg de testosterona), aplicada uma vez ao dia,
aproximadamente no mesmo horario, de preferéncia na parte da manha. Para obter 2,5 g de gel, a valvula
dosadora deve ser pressionada duas vezes. A dose diaria deve ser ajustada caso a caso pelo médico,
dependendo da resposta clinica e laboratorial de cada paciente, ndo podendo ser superior a dose maxima
de 5 g de gel por dia (ndo mais do que quatro pressbes da valvula dosadora). As concentracfes
plasmaticas de testosterona devem ser medidas no periodo da manhd, antes da aplicacdo, a partir do

terceiro dia ap6s o inicio do tratamento e devem ser avaliadas periodicamente.
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Seu médico lhe dira quantas pressdes da valvula dosadora vocé devera utilizar para obter a quantidade

correta de gel para o seu tratamento.
A tabela abaixo possui maiores informagdes sobre esta relacdo.

NUmero de pressdes da valvula Quantidade de gel (g) Quantidade de testosterona
dosadora aplicada na pele (mg)
1 1,25 20,25
2 2,5 40,5
3 3,75 60,72
4 5,0 81,0

O gel deve ser espalhado sobre a pele suavemente, como uma camada fina, em pele limpa, seca e

saudavel sobre a parte superior dos bracos e ombros direito e esquerdo. N&o esfrega-lo na pele.

Deixe secar por pelo menos 3 a 5 minutos antes de se vestir. Lave suas mdos com agua e sabdo apos as

aplicagdes.

N&o aplique na regido genital, pois o alto teor de alcool pode causar irritagéo local.

Se vocé para de usar Androgel® 16,2 mg/g

Vocé ndo deve interromper o tratamento com Androgel® 16,2 mg/g a menos se recomendado pelo seu
médico.

Se vocé tiver alguma divida adicional sobre este medicamento, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do

tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso tenha se esquecido de usar Androgel® ndo duplique a dose no dia seguinte para compensar a dose
perdida. Aplique a dose seguinte no horario habitual.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Assim como ocorre com todos os medicamentos, o uso de Androgel® pode ocasionar reacGes adversas,

embora nem todas as pessoas as tenham.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Sintomas emocionais como oscilagdes de humor, transtorno afetivo, raiva, agressividade, impaciéncia,
insdnia, sonhos anormais, aumento da libido;

- Reagdes da pele, como acne (espinhas), alopecia (queda de cabelo), pele seca, lesbes na pele, dermatite
de contato, alteragbes na cor do cabelo, erupcéo cutanea, hipersensibilidade no local de aplicagdo, prurido
(coceira) no local de aplicacéo;

- AlteragBes em exames laboratoriais: aumento do hematdcrito (porcentagem de glébulos vermelhos no
sangue), da hemoglobina (componente da célula sanguinea que carrega oxigénio) e aumento do antigeno

especifico da prostata (PSA).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Aumento da pressdo arterial (hipertensdo maligna), rubor, flebite (inflamacdo das veias);

- Diarreia, distenséo abdominal, dor oral;

- Ginecomastia (crescimento das mamas), afec¢des no mamilo, dor no testiculo, aumento da erecao;

- Retencdo de liquidos.

Outros efeitos adversos tem sido observados com o uso de Androgel®, como: cansago, depressio,
ansiedade, dor de cabega, tontura, parestesia (sensacdo de formigamento/ardéncia sem estimulo),
formacdo de codgulos no sangue, dificuldade para respirar, enjoo, suor, crescimento anormal de pelos, dor
nos musculos e ossos, dificuldade para urinar, redugdo no ndmero de espermatozoides, fraqueza

muscular, nausea e ganho de peso.
Por conta do alcool presente no produto, aplicagfes frequentes na pele podem causar irritagdo e pele seca.

Se vocé apresentar quaisquer efeitos colaterais, fale com seu médico ou farmacéutico. Isto inclui

quaisquer possiveis efeitos colaterais ndo listados nesta bula.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis

pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacgles indesejaveis e problemas com este

medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova concentracdo no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer reacdes adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe

seu médico.

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

O tratamento da superdosagem consistiria na descontinuacéo de Androgel® 16,2 mg/g juntamente com

cuidados adequados de suporte e sintomaticos. Consulte o seu médico para que ele indique a conduta

mais adequada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS N° 1.8759.0003
Farm. Resp.: Dra. Talita Tonelato Menezes - CRF-SP 74.229

Fabricado por:
Laboratoires Besins International

Montrouge - Franga

Importado e Registrado por:

Besins Healthcare Brasil Comercial e Distribuidora de Medicamentos Ltda
Rua Alexandre Dumas n° 1658 — S&o Paulo — SP

CNPJ: 11.082.598/0001-21

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Este produto é controlado pela Portaria n°344 de 12/05/1998 — Lista C5.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 22/08/2022.
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BULA PARA PACIENTE

Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne° Data do N° do Data de Versbes Apresentacbes
) ) Assunto ) ) Assunto Itens de bula )
expediente | expediente expediente expediente aprovagéo (VP/VPS) relacionadas
10451 -
MEDICAMENTO
16,2 MG/G GEL
NOVO - 11116 - RDC
L DERM CT TB
Notificacéo de 3668865/20- | 73/2016 — NOVO — .
22/08/2022 | N/A 22/10/2020 22/08/2022 | Inclusdo Inicial | VP/VPS PLAS PP OPC X

Alteracdo de Texto
de Bula -
publicagdo no
Bulério RDC 60/12

7

Inclusdo de nova

concentragdo

60
ACIONAMENTOS
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