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Zkracena informace o lé¢ivém pFipravku

Nézev a sloZeni: Androgel 16,2 mg/g gel, jeden gram gelu obsahuije testosteronum 16,2 mg. Jedno stlateni pumpy poskytuje 1,25 gelu obsahujiciho testosteronum 20,25 mg. Vicedavkovy obal s davkovaci pumpou, ktery obsahuje 88 g
gelu a dodava minimalné 60 davek. Indikace: Pripravek ANDROGEL je indikovan u dospélych jako substitu¢ni lé¢ba testosteronem u muzského hypogonadismu, pokud byl deficit testosteronu potvrzen Klinickymi priznaky a biochemickymi
vy3etfenimi Davkovani a zplisob uzivani: Transdermalni podani. Doporugend dévka je mnoZsti gelu vydané dvéma stlacenimi pumpy (. 40,5 mg testosteronu) aplikované jednou denné priblizné ve stejnou dobu, nejlépe rano. Denni
davku musf [ékaF upravovat v zavislosti na klinickych nebo laboratornich vysledcich jednotlivého pacienta. Nesmi piesahnout Ctyfi stlateni pumpy neboli 81 mg testosteronu denné. Uprava davkovani se ma provadat zvygenim davky
omnozstvi gelu vydané jednim stlacenim pumpy. Davka musi byt titrovana podle hladin testosteronu v krvi rano pi'ed podanim davky. Ustalené hladiny testosteronu v plazmé jsou dosazeny obvykle druhy den é¢by timto é¢ivym pripravkem.
Aby mohla byt vyhodnocena potieba Upravy dévkovani testosteronu, musi byt od okamZiku dosazeni ustaleného stavu méreny hladiny testosteronu v séru rano pred aplikaci pripravku. Hladiny testosteronu v krvi majf byt pravidelné
hodnoceny. Pokud hladiny testosteronu presahnou pozadovanou Urovei, méZe byt dévkovani sniZeno. Pokud jsou hladiny nizké, miiZe byt davkovani postupné zvy3eno na 81 mg testosteronu (gel vydany ctyfmi stlatenimi pumpy) denné.
Kontraindikace: Tento léCivy pripravek je kontraindikovan pfi: zndmé nebo suspektni rakoving prostaty nebo prsu, zndmé hypersenzitivité na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Interakce: Peroralni antikoagulancia,
ACTH, kortikoidy, antidiabetika. Nezadouci u¢inky: Nejcastéji pozorované nezadouci Ucinky u tohoto pripravku pri doporuceném davkovani byly psychiatrické poruchy a kozni reakce v misté aplikace. Zvla$tni upozornéni: Podavat
pouze pi projevech hypogonadismu. Nutno sledovat prostatu, hladin kalcia v séru, hladin glukdzy a hodnot HbATc, prsni Zlazu, hemoglobin, hematokrit, jaterni funkce a lipidovy profil. Opatrnosti je potieba u pacientli s ICHS, hypertenzi,
epilepsif, migrénou, trombofilif nebo s rizikovymi faktory pro vendzni tromboembolismus; pripravek méiZe vyvolat pozitivni antidopingovy test. Nutno dodrZovat opatfeni pro prevenci mozného prenosu pripravku na jinou osobu. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Uginky na adresu: SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Zvlastni pozadavky pro uchovavani: NevyZaduii se. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Besins Healthcare S.A., Rue Washington 80, 1050 Ixelles, Belgie. Registracni €islo: 56/146/16-C. Datum revize textu: 31. 03. 2022. \/ydej [écivého pripravku je vazan na |ékai‘sky Fedpis, pripravek je castecné hrazen
z prostredk{ verejného zdravotniho pojisténi. Prectéte si, prosim, Uplny Souhrn Gdajli o pripravku.
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