Prospecto: informacion para el usuario

Testim 50 mg gel transdérmico
Testosterona

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted,y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Testim Gel y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Testim Gel
Como usar Testim Gel

Posibles efectos adversos

Conservacion de Testim Gel

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Testim Gel y para qué se utiliza

Testim Gel es un gel transparente que contiene testosterona. La testosterona es una hormona masculina. El
gel se aplica en la piel (hombros y/o parte superior de los brazos) y la testosterona se absorbe en su
organismo a través de la piel. De ahi, pasa al torrente circulatorio y ayuda a incrementar sus niveles de
testosterona hasta los niveles normales. El tipo de testosterona liberada en su organismo por Testim Gel es
la misma testosterona que su cuerpo produce.

Testim Gel se utiliza para reemplazar la testosterona en hombres que no generan suficiente testosterona
natural, una enfermedad que se conoce como hipogonadismo. En el organismo, la testosterona se genera de
forma natural en los testiculos; su funcién es ayudar a generar esperma y desarrollar y mantener los
caracteres sexuales masculinos, como por ejemplo la voz profunda y el vello corporal. También es
necesaria para la funcion sexual normal y el deseo sexual. La testosterona ayuda a mantener el tamafio
muscular y la fuerza.

Testim solo se le administrara si se ha probado que tiene usted niveles bajos de testosterona en sangre y
signos clinicos de baja testosterona, que pueden incluir lo siguiente:

escasas erecciones del pene y/o pérdida de deseo sexual

cansancio y pérdida de energia

bajo estado de animo (depresion)

pérdida de masa muscular

pérdida parcial de los caracteres sexuales secundarios, como cambios en la voz, cambios en la
distribucion de grasas y pérdida parcial de vello facial y corporal.
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Si le estan tratando para la infertilidad, puede ser que precise otros medicamentos ademas de Testim.

2. Qué necesita saber antes de usar Testim Gel

So6lo los hombres pueden utilizar Testim Gel. No permita que las mujeres ni los nifios entren en contacto
con las areas de la piel en que se ha aplicado Testim Gel. Los hombres de menos de 18 afios no deberian
usar este producto. Asimismo, las mujeres, de cualquier edad, no deberian usar este producto.

No use Testim Gel:
e si padece 0 se sospecha que puede padecer cancer de prostata
e si padece 0 se sospecha que puede padecer cancer de mama (una enfermedad rara en hombres)
e i es alérgico a la testosterona 0 a la soja 0 a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6)

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Testim Gel.

¢ si presenta dificultad para orinar debido a un engrosamiento de la glandula prostética.
¢ si padece enfermedad de corazon, rifion o de higado grave; usted puede desarrollar complicaciones,
como por ejemplo edema (hinchazén debida a retencion de agua o liquidos); con o sin fallo del
corazon
e i presenta niveles elevados de calcio en la sangre o en la orina debido a un céncer de huesos, su
médico puede aconsejarle que se someta a analisis de sangre regulares
e sitiene la presién arterial elevada
e si padece una enfermedad del corazon llamada cardiopatia isquémica (una enfermedad que afecta
al suministro de sangre que llega al corazon)
e sisufre epilepsia
e sisufre de migrafias
e i presenta dificultad para respirar durante el suefio; esto es mas probable que suceda si tiene usted
sobrepeso o una enfermedad pulmonar crénica
Estas enfermedades pueden agravarse cuando se utiliza Testim Gel. Si usted presenta cualquiera de las
enfermedades mencionadas, consulte de nuevo a su médico y preguntele qué debe hacer.

Si usted desarrolla reacciones graves en su piel, en la zona donde ha aplicado Testim gel, consulte con su
medico.

Si usted mantiene un estrecho contacto piel con piel, puede transferir testosterona a otras personas. Para
mas informacidn, vea la seccién 3 (Como usar).

Su médico debe realizarle los siguientes controles sanguineos antes y durante el tratamiento: recuento
sanguineo completo, perfil de lipidos (nivel de grasa en sangre) y analisis de la funcién del higado, asi
como niveles de testosterona en sangre. El tratamiento con testosterona puede acelerar la progresion de un
cancer de prostata preexistente. Su médico le realizard los analisis necesarios antes de empezar el
tratamiento y posteriormente le controlard mediante andlisis de sangre periddicos y examenes de la
prostata.

Si es usted deportista, debe saber que este producto puede dar un resultado positivo en los tests anti-dopaje.
La testosterona no debe utilizarse para aumentar los musculos o mejorar la fuerza fisica en personas sanas.

Nifos
Testim no esta indicado en nifos.

Uso de Testim Gel con otros medicamentos
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Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Testim Gel puede afectar al mecanismo de accién de estos medicamentos y puede ser necesario ajustarle la
dosis. Esto es especialmente importante si estd tomando:
e insulina para controlar sus niveles de azucar en sangre (en diabetes): puede ser necesario que usted
disminuya su dosis de insulina cuando la utilice en combinacion con Testim Gel
o farmacos para hacer mas fluida la sangre (anticoagulantes): Testim Gel puede incrementar los
efectos de estos farmacos

e corticoides o farmacos que pueden aumentar la produccion de estas hormonas (ACTH): los
corticoides y Testim Gel pueden provocar que su organismo retenga mas agua

Otras formas de interaccién: interacciones con andlisis de laboratorio. El tratamiento con testosterona
puede alterar los niveles de hormonas tiroideas en su organismo. La funcién tiroidea no se ve afectada por
estos cambios menores en los niveles de hormonas tiroideas. La tiroides es una glandula que esta localizada
en el cuello y que esta implicada en la regulacién del metabolismo del organismo y el crecimiento.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Testim Gel no esta destinado a ser utilizado en mujeres.

Las mujeres embarazadas deben evitar el contacto de su piel con las zonas de aplicacion de Testim Gel en
los hombres, ya que la testosterona puede dar lugar a la aparicion de caracteres sexuales secundarios
masculinos en el feto femenino.

Las mujeres en periodo de lactancia también deben evitar cualquier contacto con las zonas de aplicacion de
Testim Gel en los hombres.

Si su pareja estd o se queda embarazada, usted debe seguir las instrucciones que aparecen en el apartado
‘Como evitar la transferencia de Testim Gel a otras personas’ que figura en la otra cara de este prospecto.

Testim Gel contiene propilenglicol
Este medicamento puede producir irritacion en la piel porque contiene propilenglicol.

3. Como usar Testim Gel

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Testim Gel esta destinado a ser utilizado por via transdérmica, lo que significa aplicacion sobre la piel
(hombros y/o parte superior de los brazos).

Antes de empezar a utilizar Testim, su médico comprobara que usted presenta niveles bajos de testosterona
en sangre. Siga exactamente las instrucciones de administracion de Testim Gel indicadas por su médico.
Consulte a su médico si tiene dudas. Cada tubo de 5g contiene 50mg de testosterona. La dosis normal de
inicio de Testim Gel es un tubo de gel (5g) cada dia. Algunos pacientes pueden precisar dosis superiores
y su médico puede prescribir dos tubos de gel al dia. La dosis correcta de Testim Gel que usted necesita se
decidird determinando regularmente los niveles de testosterona que tiene en su sangre, asi como evaluando
la respuesta clinica al tratamiento con Testim Gel. Si usted tiene la impresion de que el efecto de Testim
Gel es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico. Signos de irritabilidad, nerviosismo, aumento
de peso y erecciones frecuentes o prolongadas pueden ser indicativos de un uso excesivo.
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Es importante que usted lea y siga las siguientes instrucciones sobre como usar Testim Gel adecuadamente.
Aplique Testim Gel so6lo sobre piel normal y sana. Nunca aplique Testim Gel en sus genitales (pene y
testiculos) o sobre piel dafiada o estropeada y evite el contacto con llagas abiertas, heridas o irritaciones.

1. Aplique Testim Gel cada dia a la misma hora (preferiblemente por la
mafiana).

2. Aplique el contenido de un (1) o dos (2) tubo(s) de gel en los hombros y/o
parte superior de los brazos, cada mafiana segun se lo haya indicado su
médico. Si usted se bafia 0 se ducha por las mafianas, utilice Testim Gel
después de su bafio o ducha.

3. Asegurese de que la piel de sus hombros y/o parte superior de los brazos esta 1 J
limpia y completamente seca antes de aplicar el gel. /
T

4. Abra el tubo de aluminio de Testim Gel perforando el extremo del tubo con
la parte superior del tapon.

5. Exprima el contenido integro del tubo en la palma de su mano. Presione el
gel desde la base del tubo hacia arriba.

6. Aplique Testim Gel en una capa fina, s6lo sobre sus hombros y/o en la parte
superior de sus brazos. De esta forma, su organismo absorbera la cantidad
correcta de testosterona.

7. Realice un movimiento circular durante varios segundos para hacer penetrar
el gel en su piel. Siga frotando hasta que no quede nada de gel en la piel.
Este proceso debe repetirse con un segundo tubo de Testim Gel en el caso de
los pacientes a los que se ha prescrito una dosis diaria de testosterona de 100
mg. Se recomienda que los pacientes que necesitan dos tubos de gel al dia
utilicen ambos hombros (un tubo por hombro) y/o parte superior de los
brazos, como lugares de aplicacion.

8. Lavese cuidadosamente las manos con jabon y agua, inmediatamente
después de la aplicacion. Esto también reducira la posibilidad de que otras
personas entren en contacto con el medicamento a través de sus manos.

9. Espere unos minutos a que Testim Gel se seque antes de vestirse. Esto evita
gue la ropa elimine el gel de la piel y asegura que su cuerpo absorba la
cantidad correcta de testosterona.

10. Si usted lava la zona de aplicacion en las 6 horas siguientes a la aplicacion
de Testim Gel, puede que disminuya la cantidad de testosterona que absorbe
su organismo. Por tanto, espere al menos 6 horas tras la aplicacion del gel
antes de ducharse o nadar para asegurar que en su organismo se absorbe la
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mayor cantidad de Testim Gel.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de dudas, pregunte a su médico o farmacéutico.

Cdmo evitar la transferencia de Testim Gel a otras personas

Es importante que usted no transfiera el medicamento a otras personas, especialmente mujeres y nifios. Si
usted no toma las precauciones adecuadas, puede transferir gel de testosterona a otras personas a través de
un estrecho contacto piel con piel. Esto puede dar lugar a un incremento de los niveles de testosterona en
sangre en la otra persona. Si el contacto es repetido o prolongado, puede dar lugar a efectos adversos no
deseados como crecimiento del vello facial y/o corporal, acné, cambios en la voz a un tono mas grave o
cambios en los ciclos menstruales de las mujeres. Asimismo, los nifios por naturaleza tienen bajas
concentraciones de testosterona y niveles superiores podrian perjudicarles.

A fin de impedir que el gel se transfiera a otras personas a través de la piel se recomienda seguir las
siguientes recomendaciones:

o lavese cuidadosamente las manos con agua y jabén tras la aplicacion del gel

o cubra con ropa la zona de aplicacion del gel, una vez que éste se haya secado

o duchese o bafese, o bien pdngase algo de ropa para cubrir el lugar de aplicacion del gel (por
ejemplo, una camiseta), antes de tener un estrecho contacto piel con piel con alguien

o deje pasar un periodo de tiempo prolongado entre la aplicacion del gel y la relacién sexual o antes
de tener un estrecho contacto piel con piel con alguien

Qué hacer si alguien se ha expuesto a Testim Gel

Si se ha expuesto a alguna persona a Testim Gel, ya sea como resultado de un contacto con el mismo gel o
debido a un contacto con la zona de aplicacion de su piel, esa persona debe lavarse con agua y jabén la
zona de la piel que ha estado en contacto, tan pronto como sea posible. Cuanto méas tiempo esté el gel en
contacto con la piel antes de lavarla, mayor sera la posibilidad de que la persona absorba cierta cantidad de
testosterona. Esto es particularmente importante para las mujeres, especialmente las que estan embarazadas
0 en periodo de lactancia, y para los nifios.

Si aparecen signos como acné o cambios en el crecimiento o patron del vello facial o corporal, consulte con
su médico.

Si usted usa mas Testim Gel del que debiera
En caso ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al Servicio de
Informacion Toxicol6gica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si ha aplicado demasiado Testim Gel por error, lave la zona de aplicacion con agua y jabon tan pronto
como se de cuenta. Para mas informacién sobre los posibles efectos adversos, vea la seccidn 4 (Posibles
efectos adversos).

Si olvidd usar Testim Gel

No aplique una dosis doble para compensar la dosis olvidada. Si faltan menos de 12 horas para aplicar la
siguiente dosis, no se administre la dosis olvidada y continde con su siguiente dosis de forma normal. Si
faltan més de 12 horas hasta la siguiente dosis, administrese la dosis que habia olvidado. Al dia siguiente
prosiga de la forma habitual.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Testim gel puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Efectos adversos importantes o posibles sintomas y qué hacer si usted esta afectado

Si tras un examen clinico o un analisis de sangre periddico se le ha comunicado que usted padece alguno
de los siguientes efectos adversos, consulte inmediatamente a su médico. Su médico puede revisar o
interrumpir su tratamiento.

Los siguientes son efectos adversos frecuentes, que probablemente afectan hasta 1 de cada 10 personas que
utilizan Testim Gel:
e empeoramiento de la hipertension (incremento de la presion arterial por encima del rango normal).
e aumento del Antigeno Prostatico Especifico (PSA), identificado mediante analisis de sangre
periodicos. EI PSA es una proteina que se produce en la prdstata, que puede emplearse para
detectar una enfermedad de la préstata.
e incremento del recuento de glébulos rojos, hematocrito (porcentaje de glébulos rojos en sangre) y
hemoglobina (el componente de los glébulos rojos que transporta el oxigeno), identificado
mediante andlisis de sangre periddicos.

Si usted cree que padece cualquiera de los siguientes efectos adversos, consulte a su médico tan pronto
como sea posible. Dependiendo de la decision de su médico y/o en caso de una reacciéon grave, su
tratamiento puede ser revisado o interrumpido.

Los siguientes son efectos adversos frecuentes. Probablemente afectan hasta 1 de cada 10 personas que
usan Testim Gel.

o enrojecimiento, erupcion u otras reacciones en la zona de aplicacion
o acné
o dolor de cabeza

Los siguientes son efectos adversos poco frecuentes. Probablemente afectan a menos de 1 de cada 100
personas que utilizan Testim Gel:
o aumento de las mamas en hombres
o sofocos o enrojecimiento
e  picor
o retencion de agua

Muy raramente (en menos de 1 de cada 10.000 personas que se traten con Testim Gel) se puede producir
azoospermia (recuento de esperma negativo).

Consulte a su médico tan pronto como sea posible, si experimenta cualquiera de los siguientes sintomas
mientras utiliza Testim Gel. Su médico puede decidir ajustar el tratamiento:

erecciones frecuentes y/o prolongadas del pene

cualquier cambio de coloracion en la piel

hinchazén de los tobillos

nauseas (sensacion de malestar) o vomitos inexplicables

cualquier anormalidad al respirar incluyendo las que se producen durante el suefio.

Otros posibles efectos adversos
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Los siguientes efectos adversos no se han comunicado con Testim Gel, pero pueden ocurrir, como con
cualquier otro tratamiento con testosterona:

cancer de prostata

problemas de higado (que pueden asociarse con alteracion de los anélisis de funcién del higado
y/o ictericia (color amarillento de la piel/ojos))

anormalidades de la prostata (engrosamiento de la préstata, que puede causar problemas al orinar)
inestabilidad emocional

sensacion de pinchazos generalizados

niveles alterados de grasas en sangre

ansiedad

disminucion del deseo sexual

pérdida de cabello

seborrea (piel grasa)

aumento del vello corporal

malestar

calambres musculares

[ ]
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En caso de uso prolongado o dosis excesiva:

o cambios en los niveles de sales (electrolitos) en sangre (por ejemplo, sodio, cloruros, potasio,
calcio, fosfato inorganico) que pueden causar edema (hinchazén debida a retencion de liquidos),
hipertension (incremento de la presion sanguinea por encima del nivel normal) o trastornos del
comportamiento, como ansiedad

o erecciones frecuentes y/o prolongadas del pene

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Testim gel

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en la base del tubo.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica después de CAD.

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Mantener los tubos de Testim Gel lejos de una fuente directa de calor y de la luz solar directa ya que el
contenido es inflamable.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Testim Gel
- El principio activo es testosterona.
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https://www.notificaram.es/

Cada envase unidosis contiene 5 g de testosterona 50 mg.

- Los deméas componentes son etanol, carbémeros (980 y 1342), propilenglicol, glicerol, macrogol 1000,
trometamol, pentadecalactona y agua purificada. El contenido en etanol es de aproximadamente el 74%.

Aspecto del producto y contenido del envase

Este medicamento se presenta en un envase unidosis, el gel es de transparente a traslicido. Testim Gel se
proporciona en tubos individuales de aluminio con tapdn de rosca, conteniendo cada uno 5 g de gel. Testim
Gel se encuentra disponible en cajas que contienen 7, 14, 30 6 90 envases unidosis. Puede que no todos los
tamafios de envase estén disponibles en todos los paises.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Titular de la autorizacion de comercializacion: Ferring SAU, C/ Orense 4, 7° derecha. 28020 Madrid —

Espana.
Responsable de la fabricacion: FERRING GmbH, Wittland 11, 24109 Kiel, Alemania.

La ultima revision de este prospecto fue en marzo 2014

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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