PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Testavan® 20 mg/g Transdermales Gel

Wirkstoff: Testosteron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Testavan und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Testavan beachten?
Wie ist Testavan anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Testavan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Testavan und wofiir wird es angewendet?

Was ist Testavan?
Testavan ist ein klares Gel, das Testosteron enthilt. Testosteron ist ein mannliches Hormon, das im
Korper natiirlich gebildet wird.

Testavan wird als Testosteronersatz bei erwachsenen Ménnern angewendet, die nicht ausreichend
natiirliches Testosteron produzieren. Dieser Zustand wird als Hypogonadismus bezeichnet. Dieses
Arzneimittel trigt dazu bei, Ihren Testosteronspiegel auf den Normalwert anzuheben.

Wirkung von Testosteron

Testosteron wird normalerweise von IThrem Korper in den Hoden hergestellt.

- Es fordert die Spermienproduktion und trigt zur Entwicklung und zum Erhalt mannlicher
Merkmale wie tiefe Stimme und Korperbehaarung bei.

- Es wird fiir die normale Sexualfunktion und den Geschlechtstrieb bendtigt.

- Estragt auch zum Erhalt der Muskelmasse und Muskelstirke bei.

Wofiir wird Testavan angewendet?

Testavan wird bei Ménnern als Testosteronersatz zur Behandlung von verschiedenen gesundheitlichen
Beschwerden eingesetzt, die durch einen Testosteronmangel (midnnlicher Hypogonadismus)
verursacht werden. Dieser Mangel an Testosteron muss durch zwei voneinander unabhéngige
Bestimmungen der Testosteronkonzentrationen im Blut bestitigt werden. Auflerdem haben bestimmte
klinische Anzeichen vorhanden zu sein, wie:

Storungen der Sexualfunktion (Impotenz)

Sterilitat (Infertilitdt)

Abnahme des Geschlechtstriebs

Miidigkeit

depressive Verstimmungen

Verlust von Knochensubstanz aufgrund der niedrigen Hormonkonzentration
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o teilweiser Verlust der sekundiren Geschlechtsmerkmale wie Verdnderungen der Stimme,

Verdnderungen der Fettverteilung

e und teilweiser Verlust von Gesichts- und Kdrperbehaarung.

2.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Testavan beachten?

Wer kann Testavan anwenden?

Testavan darf nur von Méannern angewendet werden.

Dieses Arzneimittel darf nicht von méannlichen Personen unter 18 Jahren angewendet werden.
Dieses Arzneimittel darf nicht von weiblichen Personen jeden Alters angewendet werden.

Achten Sie darauf, dass Frauen (insbesondere schwangere und stillende Frauen) oder Kinder nicht
mit Testavan-Gel oder den Hautbereichen, die mit Testavan behandelt wurden, in Kontakt
kommen.

Testavan darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Testosteron oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie Prostatakrebs haben oder der Verdacht darauf besteht.

wenn Sie Brustkrebs haben oder der Verdacht darauf besteht (bei Méannern selten).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Eine Testosteronbehandlung kann das Fortschreiten eines vorbestehenden Prostatakrebses
beschleunigen. Thr Arzt wird vor Beginn der Behandlung mit Testavan die erforderlichen
Untersuchungen und anschlielend regelmaBig Blut- und Prostatauntersuchungen durchfiihren.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Testavan anwenden, wenn eine der folgenden
Bedingungen auf Sie zutrifft oder zutraf:

Sie haben aufgrund einer vergroBerten Prostata Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Urinieren)

Sie haben Knochenkrebs; Thr Arzt wird Ihren Calciumspiegel kontrollieren

Sie haben Bluthochdruck oder werden wegen Bluthochdruck behandelt, da Testavan einen

Blutdruckanstieg hervorrufen kann

Sie haben eine schwere Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung, da die Behandlung mit Testavan

schwere Komplikationen in Form von Wasseransammlung im Kdrper (Wasserretention),

gelegentlich in Verbindung mit einer (kongestiven) Herzschwéche (Fliissigkeitsiiberlastung des

Herzens), verursachen kann

Sie haben eine Storung der Blutversorgung des Herzens (ischdmische Herzkrankheit)

Blutgerinnungsstérungen

- Sie haben oder hatten Blutgerinnungsstérungen wie Thrombophilie (eine Stérung der
Blutgerinnung, welche das Risiko fiir Thrombose — Blutgerinnsel in den Blutgefa3en — erhdht)

- Sie haben oder hatten Faktoren, die Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel in einer Vene erhohen:
frithere Blutgerinnsel in einer Vene; Rauchen; Fettleibigkeit; Krebs; Bewegungsmangel; wenn
einer [hrer engsten Verwandten in jiingeren Jahren (z.B. unter 50 Jahren) ein Blutgerinnsel im
Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ hatte; oder wenn Sie dlter werden.

- Wie man ein Blutgerinnsel erkennt: schmerzhafte Schwellung eines Beines oder plotzliche
Verfarbung der Haut, z.B. blass, rot oder blau werdend, plotzliche Atemnot, plotzlicher
unerklérlicher Husten, der auch Blut hervorbringen kann; oder plotzliche Brustschmerzen,
starke Benommenheit oder Schwindel, starke Magenschmerzen, plétzlicher Sehverlust.
Suchen Sie dringend einen Arzt auf, wenn eines dieser Symptome auftritt.

Sie haben Epilepsie

Sie haben Migréine

Sie haben Atemschwierigkeiten wéhrend des Schlafs. Diese sind umso wahrscheinlicher bei

Ubergewicht oder lange bestehenden Lungenerkrankungen.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Testavan anwenden, wenn eine der oben
genannten Bedingungen auf Sie zutrifft (oder Sie nicht sicher sind), da die Anwendung dieses
Arzneimittels diese Zustéinde verschlimmern kann.



Wenn bei [hnen wéhrend der Anwendung von Testavan Hautreaktionen auftreten, fragen Sie Thren
Arzt um Rat. Moglicherweise muss die Behandlung mit Testavan beendet werden.

Ihr Arzt hat vor und/oder wéhrend der Behandlung die folgenden Blutuntersuchungen durchzufiihren:
Testosteronspiegel im Blut, grofes Blutbild.

Tragen Sie wihrend und unmittelbar nach der Anwendung von Testavan keine Feuchtigkeitscremes
oder Sonnenschutzmittel im Anwendungsbereich des Gels auf.

Wie konnen Sie eine Ubertragung von Testavan auf andere Personen verhindern?

Testavan kann durch engen Hautkontakt auf andere Personen iibertragen werden. Hierdurch kann es

zu einem Anstieg des Testosteronspiegels bei der anderen Person kommen, der gefahrlich sein kann.

Dies kann bereits nach einmaligem Kontakt der Fall sein. Es konnen auch bei jedem Kontakt kleine

Mengen Testosteron libertragen werden, die sich mit der Zeit im Kdrper anreichern.

- Dies ist insbesondere fiir Frauen und Kinder von Bedeutung, da sie im Allgemeinen nur einen
niedrigen Testosteronspiegel haben.

- Schwangere Frauen diirfen nicht mit Testavan in Kontakt kommen. Wenn IThre Partnerin
schwanger ist, miissen Sie vorsichtig sein und sie vor jeglichem Kontakt mit dem Arzneimittel und
dem Anwendungsbereich schiitzen.

Beachten Sie folgende Empfehlungen, um zu verhindern, dass das Gel von Threr Haut auf andere

Personen iibertragen wird:

- Tragen Sie das Arzneimittel mit dem Applikator und nicht mit den Fingern auf.

- Waschen Sie sich unmittelbar nach einem Kontakt der Hinde mit Testavan die Hinde mit Wasser
und Seife.

- Bedecken Sie die Anwendungsstelle des Gels mit Kleidung, nachdem das Gel getrocknet ist.

- Baden oder duschen Sie oder tragen Sie Kleidung (z.B. ein T-Shirt) iiber der Anwendungsstelle
des Gels, bevor Sie engen Hautkontakt mit einer anderen Person haben.

Zur Erhohung der Sicherheit Threr Partnerin/Ihres Partners waschen Sie den Anwendungsbereich —
z.B. beim Duschen - mit Seife, bevor Sie Geschlechtsverkehr haben. Wenn das nicht moglich ist,
tragen Sie ein T-Shirt iber der Anwendungsstelle, wenn es zum Korperkontakt kommt.

Was ist zu tun, wenn eine andere Person mit Testavan in Kontakt kommt?

Wenn eine andere Person das Gel beriihrt oder direkten Hautkontakt mit dem Anwendungsbereich des
Gels hat, muss diese Person den bei ihr betroffenen Hautbereich so schnell wie moglich mit Wasser
und Seife waschen. Je ldnger das Gel vor dem Abwaschen in Kontakt mit der Haut ist, desto hoher ist
das Risiko, dass die Person Testosteron aufnimmt.

Wenn Testavan auf eine andere Person iibertragen wurde, achten Sie auf Verdnderungen am Kdorper

oder im Verhalten dieser Person. Wenn diese Person eines der folgenden Anzeichen zeigt, hat sie

einen Arzt aufzusuchen:

- Akne

- tiefere Stimme

- Wachstum von Gesichts- oder Korperbehaarung

- Verinderungen bei der monatlichen Periode

- friihzeitige Pubertit, VergroBerung der Genitalien oder Anderungen des Sexualverhaltens bei
Kindern

Doping
Die Anwendung des Arzneimittels Testavan kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fiihren.

Anwendung von Testavan zusammen mit anderen Arzneimitteln



Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Hierzu zéhlen auch nicht verschreibungspflichtige und
pflanzliche Arzneimittel. Testavan kann die Wirkungsweise anderer Arzneimittel beeinflussen, so dass
moglicherweise die Dosierung angepasst werden muss.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

- Blutverdiinner (Antikoagulanzien) - Testavan kann deren Wirkung verstérken

- Kortikosteroide oder andere Arzneimittel, die die Produktion dieser Hormone fordern. Sowohl
Kortikosteroide als auch Testavan kdnnen eine verstiarkte Wasseransammlung im Korper bewirken

- Insulin zur Blutzuckersenkung (bei Diabetes); moglicherweise miissen Sie die Insulindosis bei
Anwendung von Testavan reduzieren.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Testavan anwenden, wenn eine der oben

genannten Bedingungen auf Sie zutrifft (oder Sie nicht sicher sind).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Testavan ist nicht zur Anwendung bei schwangeren oder stillenden Frauen bestimmt.

Wenn Ihre Partnerin schwanger ist oder schwanger wird, miissen Sie sich an die Empfehlungen unter
,»,Wie konnen Sie eine Ubertragung von Testavan auf andere Personen verhindern?* halten.

Schwangere Frauen miissen jeglichen Hautkontakt mit den Hautstellen vermeiden, die bei Ménnern
mit Testavan behandelt wurden. Dieses Arzneimittel kann beim ungeborenen Kind Schiden
hervorrufen. Fiir den Fall, dass es zu einem Kontakt mit behandelter Haut gekommen ist, muss der
betroffene Hautbereich der Schwangeren so schnell wie moglich mit Wasser und Seife gewaschen
werden.

Stillende Frauen miissen jeglichen Kontakt mit den Hautstellen vermeiden, die bei Madnnern mit
Testavan behandelt wurden.

Die Spermienproduktion kann durch Testavan reversibel unterdriickt werden.

TESTAVAN enthélt Ethanol
Dieses Arzneimittel enthilt 538,70 mg Alkohol (Ethanol) pro 1,15-g-Dosis, was 468,40 mg/g (46,84
% w/w) entspricht. Es kann ein brennendes Gefiihl auf geschidigter Haut verursachen.

3. Wie ist Testavan anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel ist anzuwenden?

- Die empfohlene Anfangsdosis Testavan betrigt 23 mg Testosteron (ein Pumpenhub) einmal
téglich zur gleichen Tageszeit (moglichst morgens). Bei einigen Patienten ist moglicherweise eine
hohere Dosis erforderlich.

- Die empfohlene Hochstdosis betrdgt 69 mg Testosteron tidglich (drei Pumpenhiibe).

Der Arzt bestimmt die von Ihnen bendtigte korrekte Testavan-Dosis anhand folgender regelmaf3iger
Untersuchungen:

- Testosteronspiegel im Blut

- Wirkung des Arzneimittels bei hnen.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkungen des
Arzneimittels zu stark oder zu schwach sind.



Anwendung des Arzneimittels
Es ist wichtig, dass Sie diese Anweisungen zur richtigen Anwendung von Testavan lesen und
beachten.

Tragen Sie Testavan mit dem Applikator auf die Haut auf. Bei dieser Art der Anwendung, die als
»transdermale Anwendung® bezeichnet wird, gelangt der Wirkstoff durch die Haut in den Korper.

Tragen Sie das Arzneimittel nur auf saubere, trockene, normale und gesunde Haut an der Schulter oder
am Oberarm auf.

Tragen Sie Testavan auf keinen Fall an folgenden Stellen auf:
- am Penis und an den Hoden

- auf rissige oder geschiadigte Haut

- auf offene Stellen, Wunden oder gereizte Haut.

Benotigte Utensilien

. Testavan-Gel-Pumpenset. Siehe Abbildung A.
. Papiertiicher.

Deckel  Applikator Pumpenkopf  Pumpe
Abbildung A

Hinweis: Mehrfachpackung enthélt einen zusétzlichen Deckel auf jedem Pumpenkopf.



Entliiften der Gelpumpe — nur vor dem ersten Gebrauch

Vor Gebrauch einer neuen Testavan-Pumpe miissen Sie diese gebrauchsfertig machen. Hierzu wird
die Pumpe entliiftet:
e Nehmen Sie bei Einzelpackungen den Applikator von der Pumpe ab oder bei
Mehrfachpackungen den Deckel von der Pumpe. Siehe Abbildung B.
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Abbildung B

o Entliiften Sie die Pumpe, indem Sie den Pumpenkopf iiber einem Papiertuch vollstandig
herunterdriicken. Wiederholen Sie den Vorgang, bis Gel austritt. Siehe Abbildung C.
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Abbildung C

e Verwenden Sie das Gel des Entliiftungsvorgangs nicht, da es moglicherweise nicht der
richtigen Dosis entspricht.

e Entsorgen Sie das benutzte Tuch sicher, damit andere, einschlieBlich Kinder oder Haustiere,
damit nicht in Kontakt kommen.

e Die Testavan-Pumpe ist jetzt gebrauchsfertig.



Wenden Sie die tigliche Dosis wie in den Schritten 1-4 beschrieben an

1. Schritt: Vorbereitung fiir das Auftragen des Testavan-Gels

o Wihlen Sie einen sauberen, trockenen, normalen und gesunden Hautbereich am Oberarm oder
an der Schulter, der von einem kurzérmeligen T-Shirt bedeckt werden kann. Siehe Abbildung
D.

e Wenden Sie Testavan-Gel nur an Oberarm oder Schulter an.
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Abbildung D

e Nehmen Sie den Applikator von der Pumpe ab. Siehe Abbildung E.

Abbildung E

e Nehmen Sie den Deckel vom Applikator ab. Siehe Abbildung F.

VN

2. Schritt: Auftragen des Testavan-Gels

e Halten Sie die Pumpe mit der Offnung zur Applikatoroberfliche.
e Driicken Sie den Pumpenkopf einmal vollstindig herunter. Siehe Abbildung G.



Abbildung G.

e Verteilen Sie das Gel mit dem Applikator gleichmaBig iiber Oberarm und Schulter einer Seite.
Achten Sie darauf, dass kein Gel an Ihre Hande gelangt. Siehe Abbildung H.

e Wischen Sie verschiittetes Gel mit einem Papiertuch auf. Entsorgen Sie benutzte Tiicher sicher,
damit andere, einschlieBlich Kinder oder Haustiere, damit nicht in Kontakt kommen.

Abbildung H.

Entnehmen Sie die von Threm Arzt verordnete Dosis aus der folgenden Tabelle.

Dosis Anwendung

23 mg Driicken Sie die Pumpe einmal herunter, und tragen Sie das Gel wie in
(1 Pumpenhub) Schritt 2 beschrieben auf.

46 mg Driicken Sie die Pumpe einmal herunter, und tragen Sie das Gel wie in
(2 Pumpenhiibe) Schritt 2 beschrieben auf.

Tragen Sie das Gel eines weiteren Pumpenhubes auf Oberarm und
Schulter der anderen Seite auf.

69 mg Driicken Sie die Pumpe einmal herunter, und tragen Sie das Gel wie in
(3 Pumpenhiibe) Schritt 2 beschrieben auf.

Tragen Sie das Gel eines weiteren Pumpenhubes auf Oberarm und
Schulter der anderen Seite auf. Tragen Sie das Gel eines dritten
Pumpenhubes auf Oberarm und Schulter der ersten Seite auf.

3. Schritt: Reinigen des Testavan-Applikators
e Reinigen Sie den Applikator nach Gebrauch mit einem Papiertuch. Siehe Abbildung I.



Abbildung I

Entsorgen Sie das benutzte Papiertuch sicher. Achten Sie darauf, dass andere, einschlieBlich
Kinder oder Haustiere, damit nicht in Kontakt kommen.

DENKEN SIE DARAN, den Deckel wieder auf den Applikator zu setzen und setzen Sie den
Applikator wieder auf die Pumpe. Siehe Abbildung J.

kS AN

Abbildung J

Bewahren Sie das Produkt sicher und fiir Kinder unzugénglich auf.

4. Schritt: Nach dem Auftragen von Testavan

Waschen Sie sich unmittelbar nach einem Kontakt der Hiinde mit dem Gel die Hinde mit
Wasser und Seife.

Testavan-Gel ist leicht entziindlich, bis es trocken ist. Lassen Sie das Testavan-Gel trocknen,
bevor Sie rauchen oder sich in die Néhe einer offenen Flamme begeben.

Lassen Sie die Anwendungsstelle vollstéindig trocknen, bevor Sie sich anziehen.

Tragen Sie Kleidung, die die Anwendungsstelle stets bedeckt, um eine versehentliche
Ubertragung auf andere Personen zu vermeiden.

Warten Sie mindestens 2 Stunden, bevor Sie duschen, schwimmen oder baden.

Waschen Sie die Anwendungsstelle mit Wasser und Seife vor Situationen, in denen eine andere
Person mdglicherweise Kontakt mit der Anwendungsstelle hat.
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Wenn Sie eine grofiere Menge Testavan angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viel Arzneimittel aufgetragen haben, waschen Sie sobald wie mdglich die
Anwendungsstelle mit Wasser und Seife.

Wenden Sie nur die von [hrem Arzt verordnete Menge Arzneimittel an. Wenn Sie reizbar oder nervos
sind, an Gewicht zunehmen oder lang anhaltende oder hdufige Erektionen haben, konnen dies
Anzeichen dafiir sein, dass Sie zu viel Arzneimittel anwenden.

Wenn Sie die Anwendung von Testavan vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

- Wenn es bis zur ndchsten Dosis weniger als 12 Stunden sind, wenden Sie die ausgelassene Dosis
nicht an. Fahren Sie mit der ndchsten Dosis wie geplant fort.

- Wenn es bis zur ndchsten Dosis mehr als 12 Stunden sind, tragen Sie die vergessene Dosis auf.
Fahren Sie am néchsten Tag wie iiblich fort.

Wenn Sie die Anwendung von Testavan abbrechen
Sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie die Anwendung dieses Arzneimittels abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Hautreizungen an der Anwendungsstelle (einschlieBlich Hautausschlag, Trockenheit und

Rotung)

Anstieg der Blutfettwerte (Triglyzeride)

Blutdruckanstieg
Anstieg des prostataspezifischen Antigens (PSA). PSA ist ein Protein, das von der Prostata
hergestellt wird und zur Erkennung von Prostataerkrankungen herangezogen werden kann.
Anstieg des Hamatokrits (prozentualer Anteil der roten Blutkérperchen im Blut), der bei
regelmifBigen Blutuntersuchungen festgestellt wird.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Anstieg des Himoglobinwertes im Blut (Himoglobin ist der Bestandteil der roten
Blutkorperchen, der den Sauerstoff transportiert), der bei regelméBigen Blutuntersuchungen
festgestellt wird.

e Kopfschmerzen

Weitere bekannte Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Testosteronbehandlung:

Akne, Talg—Uberproduktion (Seborrhd), Glatzenbildung, Schwitzen, vermehrtes Wachstum der
Korperbehaarung, Kribbeln oder Taubheitsgefiihl der Haut, Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl,
Ubelkeit, Hitzewallungen, Fliissigkeitsansammlung im Kérper (z. B. Schwellung am FuBkndchel),
Gewichtszunahme, Schlafapnoe, Kurzatmigkeit, Uberempfindlichkeitsreaktionen, Unwohlsein,
Stimmungsverdanderungen (z. B. Aggression, Feindseligkeit, Nervositat, Angst, Depression),
Schlaflosigkeit, Muskelschmerzen oder -krampfe, Entwicklung von Briisten, Erthohung der Anzahl der
roten Blutkorperchen, Verringerung der Anzahl der roten Blutkdrperchen, Blutgerinnselbildung,
Gelbsucht (Leberstorungen, die gelegentlich mit einer Gelbfarbung der Haut und des weilen Teils der
Augen einhergehen) und abnorme Leberfunktionstests.

Veranderungen des sexuellen Antriebs, vermehrte Erektionen, lange, schmerzhafte Erektionen
(Priapismus), Hodenstérungen, reduzierte Spermienzahl, Schwierigkeiten beim Wasserlassen,
Veranderungen der Prostata, Prostatakrebs (es gibt keinen iiberzeugenden Nachweis dafiir, dass die
Testosteronersatztherapie bei Méannern mit Hypogonadismus Prostatakrebs hervorruft; dennoch ist
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eine Therapie mit Testosteron bei Ménnern mit nachgewiesenem oder vermutetem Prostatakrebs zu
vermeiden).

Eine langere Testosteronanwendung kann zu Veridnderungen der Salzspiegel (Elektrolyte) und des
Wassergehalts im Korper fiihren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Testavan aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Pumpe und auf der Umkarten mit
»Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Testavan enthélt

Der Wirkstoff ist: Testosteron.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol 96 %, Propylenglycol (E 1520),
Diethylenglycolmonoethylether (Ph. Eur.), Carbomer 980, Trolamin, Natriumedetat (Ph. Eur.),
gereinigtes Wasser

1 g Gel enthélt 20 mg Testosteron. Mit jedem Pumpenhub werden 1,15 g Gel (1,25 ml) mit 23 mg
Testosteron abgegeben.

Wie Testavan aussieht und Inhalt der Packung
Testavan ist ein homogenes, durchsichtiges bis leicht schimmerndes Gel.

Folgende PackungsgréBen sind mit oder ohne Kappenapplikator und Hygienedeckel
erhiltlich:

Einzelpackung bestehend aus 1 Dosierpumpe

Biindelpackung bestehend aus mit 3 Dosierpumpen

Jede Pumpe enthilt 85,5 g Testavan-Gel. Es konnen 56 Einzeldosen (Pumpenhiibe) entnommen
werden.
Es kann sein, dass nicht alle Packungsgrofien vermarktet werden.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
The Simple Pharma Company Limited
Ground Floor, 71 Lower Baggot St
Dublin D02 P593, Ireland

Hersteller

Copea Pharma Europe Limited,
Medici House, Unit 2,

Ashbourne Manufacturing Park,
Ashbourne, Co. Meath, A84 KH5S,
Ireland

d Applikator:

The Simple Pharma Company Limited
Ground Floor, 71 Lower Baggot St
Dublin D02 P593, Ireland

4
Z.Nr.: 138290

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigtes Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Bulgarien, Danemark, Estland, Finnland, Frankreich, Island, Italien, Liechtenstein, Litauen,
Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruminien, Schweden, Slowakei, Spanien,
Tschechische Republik, Vereinigtes Konigreich (Nordirland): Testavan

Belgien, Griechenland, Irland, Kroatien, Lettland, Luxemburg, Slowenien, Ungarn, : Testarzon

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt im August 2023 iiberarbeitet.
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