KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TESTOGEL® 50 mg transdermal jel iceren sase

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:
Bir adet 5 g tek dozluk TESTOGEL® sase, 50 mg testosteron igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in bolim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Transdermal jel iceren sase.
Sasede transparan veya hafif opelesan renksiz jel.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1  Terapotik endikasyonlar

Testosteron yetmezliginin klinik muayene ve biyokimyasal testler ile kesinlestirilmis oldugu
erkek hipogonadizminde testosteron replasman tedavisi (bkz. uyarilar ve 6nlemler).

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli
Uygulama sekli:
Haricen stiriilerek uygulanir.

Onerilen doz, tercihen sabahlar1 aym saatte, giinde bir kere uygulanan 5 gram jeldir (1 sase,
50 mg testosteron). Gunlik doz, hekim tarafindan hastalarin klinik ve laboratuvar cevabina
gore, gunde 10 gram jeli agsmayacak sekilde ayarlanmalidir. Doz ayarlamasi 2,5 gram jel
araliklari ile yapilmalidir.

Uygulama hasta tarafindan, iki omuz, iki kol veya karin {izerinde temiz, kuru ve saglikli cilde
yapilmalidir.

Sase acildiktan sonra, tiim igerigi c¢ikarilmali ve hemen cilde uygulanmalidir. Jel ince bir
tabaka olarak cilde hafif¢e yayilmalidir. Jeli cilde siirerek yedirmeye calismak gerekli
degildir. Giyinmeden o6nce en az 3-5 dakika kurumaya birakilmalidir. Uygulamadan sonra
elleri su ve sabunla yikayiniz.

Jelin icerdigi yiiksek alkol miktar1 lokal tahrise neden olabilecegi i¢in genital bdlgelere
uygulamayiniz.

TESTOGEL® tedavisinin yaklasik 2. giiniinden itibaren sabit plazma testosteron
konsantrasyonlarina ulasilir. Testosteron dozunu ayarlayabilmek i¢in, tedavi baglangicindan
sonraki 3. giin uygulama oncesi sabah serum testosteron konsantrasyonlar1 6l¢tilmelidir (bir
hafta kabul edilebilir). Plazma testosteron konsantrasyonu arzu edilen dlzeyin Uzerine



yiikselmisse doz azaltilabilir. Konsantrasyon diisiikse, doz giinde 10 gram jeli (2 sase)
gecmeyecek sekilde arttirilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir klinik ¢alisma yapilmamaistir.
Ciddi hepatik veya renal yetmezligi olan hastalarda TESTOGEL® tedavisi, konjestif kalp
yetmezligi ile beraber ya da tek basina 6dem ile karakterize edilen siddetli komplikasyonlara
neden olabilir. Bu durumda, tedaviye hemen son verilmelidir.

Pediyatrik populasyon:
TESTOGEL® in ¢ocuklarda kullanimi endike degildir ve 18 yasin altinda erkeklerde klinik
caligsmalar yapilmamistir.

Geriyatrik populasyon:

65 yas iistii hastalarda, TESTOGEL®”in kullaniminin giivenliligi ve etkililigi hakkinda yeterli
deneyim bulunmamaktadir. Yasa bagli testosteron referans degerleri ile ilgili goriis birligi
halen saglanamamuistir. Ancak, fizyolojik testosteron serum seviyelerinin artan yas ile birlikte
diistligii géz oniinde bulundurulmalidar.

4.3 Kontrendikasyonlar

TESTOGEL®:

e Bilinen ya da siiphelenilen prostat kanseri veya meme karsinomu vakalarinda

e Testosterona veya jelin icerdigi maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olan
hallerde,

e Gebelik ve laktasyonda kontrendikedir.

44  Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri

TESTOGEL® sadece hipogonadizm (hiper- veya hipogonadotropik) varliginda kullaniimalidir
ve tedavi baglatilmadan Once semptomlarin bagli olabilecegi diger etiyolojik faktorler
dislanmig olmalidir. Testosteron yetmezligi, klinik bulgular (sekonder seksiiel karakterlerde
gerileme, vicut yapisi degisiklikleri, asteni, libido azalmasi, erektil bozukluk, vb.) ve iKi
farkli kan testosteron ol¢iimii ile agik bir sekilde kanmitlanmalidir. Halen yasa bagh referans
testosteron degerleri icin genel bir fikir birligi bulunmamaktadir, ancak ilerleyen yas ile
fizyolojik serum testosteron diizeylerinin azaldigin1 dikkate almak gereklidir.

Laboratuvarlar arasindaki farklar nedeni ile tiim testosteron Olgiimleri ayni laboratuvarda
yapilmalidir.

TESTOGEL®, erkeklerde sterilite veya impotans igin bir tedavi degildir.

Testosteron tedavisine baslamadan 6nce, tiim hastalar, bir prostatik kanser olasiligini ortadan
kaldirabilmek i¢in detayli incelemeden gecirilmelidirler. Testosteron tedavisi alan hastalarda



yilda en az bir kez, yash ve risk altindaki hastalarda (klinik veya ailevi etkenler nedeniyle)
yilda iki kez olmak iizere prostat ve meme incelemeleri uygun metodlarla (dijital rektal
muayene ve serum PSA takibi) diizenli ve dikkatli bir sekilde yapilmalidir.

Androjenler subklinik prostat kanserinin ve benign prostat hiperplazisinin progresyonunu
hizlandirabilir.

TESTOGEL®, kemik metastazlarma bagl olarak, eslik edebilecek hiperkalsemi (ve
hiperkalsiiri) riski altinda olan kanserli hastalarda dikkatli olarak kullaniimalidir. Bu
hastalarda kan kalsiyum konsantrasyonlarinin izlenmesi onerilir.

Kardiyovaskuler risk:

Siddetli kardiyak, hepatik veya bobrek yetmezligi ya da iskemik kalp hastalig1 sikayeti olan
hastalarda, testosteron ile tedavi, konjestif kalp yetmezligi ile beraber ya da tek basina 6dem
ile karakterize edilen siddetli komplikasyonlara neden olabilir. Bu durumda, tedavi hemen son
verilmelidir. ilave olarak diiiretik tedavi gerekebilir. TESTOGEL® iskemik kalp hastaliginda
dikkale kullanilmalidir.

Ciddi kardiyak, hepatik veya renal yetmezligi olan hastalarda TESTOGEL® tedavisi, konjestif
kalp yetmezligi ile beraber ya da tek basma Odem ile karakterize edilen siddetli
komplikasyonlara neden olabilir. Bu durumda, tedaviye hemen son verilmelidir. ilave olarak
ditiretik tedavi gerekebilir. TESTOGEL® iskemik kalp hastaliginda dikkatle kullanilmalidur.

Erkeklerde testosteronu yerine koyma tedavisinin kardiyovaskiiler sonuglanni degerlendirmek
icin uzun sdreli klinik giivenlilik ¢alismalan yiiriitilmemistir. Bugiine kadar yapilan
epidemiyolojik ve randomize kontrollii ¢alismalarda testosteron kullanimi ile testosteron
kullanilmamasi karsilastirildiginda, 6liimciil olmayan miyokard infarktiisii, 6liimciil olmayan
inme ve kardiyovaskuler 6lum gibi major advers kardiyovaskiler olaylar ile ilgili riskin
gosterilmesi yetersiz kalmistir. Tamami olmamakla birlikte bazi c¢alismalar, erkeklerde
testosteronu yerine koyma tedavisi ile iligkili artmis bir major advers kardiyovaskiiler olay
riskini bildirmistir. Testosteron igeren ilaglarin kullanilmasina veya tedaviye devam
edilmesine karar verildiginde, hastalar bu olasi risk

hakkinda bilgilendirilmelidir.

Testosteron kan basincinda bir artisa neden olabilir, bu nedenle TESTOGEL® hipertansiyonu
olan erkeklerde dikkatli kullanilmalidir.

Venoz Tromboembolizm:

Testosteron igeren ilaglar1 kullanan hastalarda, derin ven trombozu (DVT) ve pulmoner
embolizimi (PE) de igeren vendz tromboembolik olaylar pazarlama sonrasinda raporlanmistir.
Alt ekstremitede agri, 6dem, sicaklik ve eritem semptomlarini raporlayan hastalart DVT
acisindan, akut nefes darligini tanimlayan hastalar1 da PE agisindan degerlendiriniz. Eger
vendz tromboembolik olaylardan siiphelenirseniz, testosteron tedavisini durdurunuz ve uygun
bir tedaviyi baglatiniz.

Laboratuvar testleri:



Testosteron seviyesi baslangigta ve tedavi sirasinda belirli araliklarla gozlemlenmelidir.
Eugonadal testosteron seviyelerinin devamliligini saglamak igin, Klinisyenler tarafindan doz
bireysel olarak diizenlenmelidir. Uzun sireli androjen terapisi alan hastalarda; hemoglobin ve
hematokrit, karaciger fonksiyon testleri ve lipit profili gibi laboratuvar parametreleri dizenli
olarak gozlemlenmelidir.

Laboratuvar arasindaki farklar nedeniyle tlm testosteron Ol¢lmleri ayni laboratuvarda
yapilmalidir.

Yash popiilasyon:

65 yas Ustl hastalarda, TESTOGEL®'in kullaniminin giivenliligi ve etkililigi hakkinda yeterli
deneyim bulunmamaktadir. Yasa bagli testosteron referans degerleri ile ilgili goriis birligi
halen saglanamamistir. Ancak, fizyolojik testosteron serum seviyelerinin artan yas ile birlikte
diistlgi goz onunde bulundurulmalidir.

TESTOGEL®, epilepsi ve migreni olan hastalarda bu durumlar alevlenebilecegi igin dikkatli
kullanilmalidir.

Ozellikle obez ve kronik solunumsal hastaliklar1 bulunan ve hipogonadizm nedeni ile
testosteron esterleri ile tedavi altinda bulunan kisilerin uyku apnesi riskinin arttifina dair
yayinlanmis raporlar vardir.

Androjen tedavisi sirasinda normal plazma testosteron seviyesi elde edilen hastalarda, insulin
duyarhiliginda diizelme goriilebilir.

[rritabilite, sinirlilik, kilo artis1, uzamis ve sik ereksiyonlar gibi belirli klinik bulgular asiri
androjenizasyonun gostergesi olabilir ve dozun ayarlanmasini gerektirir.

Hastada ciddi uygulama yeri reaksiyonu gelisirse tedavi degerlendirilmeli ve gerekli goriiliirse
sonlandirilmalidir.

Bu ilacin, anti doping testinde pozitif reaksiyon verebilecek bir aktif madde (testosteron)
icerdigi, kadin ve erkek sporcular tarafindan dikkate alinmalidir.

TESTOGEL® olas1 virilizan etkileri nedeni ile kadinlarda kullanilmamalidir.

Olas testosteron gecisi

Herhangi bir 6nlem alinmadiginda tekrar eden temas durumlarinda testosteron jel
yakin ciltten cilde temas sonucu diger Kkisilere gecebilir (uygun olmayan
androjenizasyon) testosteron serum diizeylerinde artis ile olas1 advers etkilere (yiiz
ve/veya viicutta killanma artisi, seste kalinlasma, adet diizensizlikleri v.b.) neden
olabilir.

Hekimin hastalar1 testosteron gecisi riski ve giivenli kullanim konusunda dikkatlice
bilgilendirmesi (asagida belirtilen sekilde) gereklidir. TESTOGEL®, uygulamada



giivenlige dikkat etme acisindan ciddi uyum riski tasiyan (6rn. ciddi alkolizm, madde
bagimhihigy, ciddi psikiyatrik hastaliklar) hastalarda kullamlmamahdar.

Bu nakil, uygulama alammm1 kaplayan giysiler giyerek veya temastan once dus alinarak
onlenebilir.
Sonucta asagidaki onlemler onerilir:

Hasta icin:

- Jeli uyguladiktan sonra eller sabun ve su ile yikanmahdir.

- Jel kuruduktan sonra, uygulama alani elbise ile ortiilmelidir.

- Bu tip temaslarin olacagi tahmin edilen durumlardan once dus ahinmahdir.

TESTOGELY® ile tedavi edilmeyenler icin:

- Elbise ile ortiilmemis veya yilkanmamis bir uygulama alam ile temas halinde,
testosteronun temas etmis olabilecegi bolge miimkiin olan en kisa sure icerisinde su
ve sabun ile yikanmahdir.

- Akne veya kil gelisiminde degisiklikler gibi androjenizasyon belirtilerinin olusumu
bildirilmelidir.

TESTOGELZ® ile yapilmus in vitro testosteron absorpsiyon testleri; jelin uygulanmasi ile
yikanma veya dus alma arasinda en az 6 saatlik bir siirenin gecmesinin uygun olacagini
gostermektedir. Ancak ara sira, jelin uygulanmasindan sonraki 1 ile 6 saatlik zaman
dilimi icerisinde yikanmak veya dus almak, tedavinin basarisimm onemli olgiide
etkilemeyecektir.

Partner giivenligini garanti altina almak i¢in 6rnek olarak TESTOGEL® uygulamasi
sonrasi cinsel temas icin uygun bir sire birakmak, temas siiresince uygulama alanini
ortmek veya cinsel temas oncesi dus almak onerilebilir.

Gebe kadinlar TESTOGEL® uygulama bélgeleri ile her tiirlii temastan kaginmahdar.
Esinin gebe olmasi durumunda, hastanin uyarilar onlemlere ozellikle dikkat etmesi
gerekir (bkz. gebelik ve laktasyon).

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Oral Antikoagulanlar

Antikoagulan aktivitede degisiklik (oral antikoagiilanlarin etkilerinin artis1 ile koagulasyon
faktorlerinin hepatik sentezinde modifikasyon ve plazma proteinlerine baglanmada kompetitif
inhibisyonu): protrombin zamani ve INR (international normalized ratio) takibi daha sik
yapilmalidir. Oral antikoagulan kullanan hastalarin 6zellikle androjen tedavisi baslatildiginda
veya sonlandirildiginda daha yakin takipleri gerekir.




Testosteron ve ACTH veya kortikosteroidlerin birlikte kullanimi 6dem gelisimi riskini
artirabilir. Bu nedenle 6zellikle kardiyak, renal veya hepatik rahatsizliklar1 bulunan hastalarda
bu iirlinler dikkatle uygulanmalidir.

Laboratuvar testleri ile etkilesim:

Androjenler tiroksin baglayici globulin seviyelerini azaltarak, plazma T4 konsantrasyonunda
diisiise ve T3 ve T4 tutulumunda artisa neden olabilir. Ancak, serbest tiroid hormon seviyeleri
degismez ve tiroid yetmezliginin klinik belirtileri ortaya ¢ikmaz.

4.6  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi X.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
TESTOGEL® kadinlarda kullanim i¢in endike degildir.

Gebelik donemi

TESTOGEL® kadinlarda kullanim igin endike degildir, sadece erkeklerde kullanim igindir.
TESTOGEL® gebelik déneminde kontrendikedir (Bkz. B6lim 4.3).

Gebe kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri bulunmamaktadir. Fetusta virilizasyon riski
nedeniyle gebe kadinlarda kullanilmamalidir.

TESTOGEL® gebelik doneminde uygulandigi takdirde ciddi dogum kusurlarma yol
acmaktadir/yol actigindan siiphelenilmektedir.

TESTOGELZ® ile temas halinde, su ve sabunla miimkiin olan en kisa siirede temas eden bolge
yikanmalidir.

Laktasyon dénemi

TESTOGEL® kadinlarda kullanim i¢in endike degildir.

Laktasyon sirasinda TESTOGEL® kullanimina iliskin yeterli veri bulunmamaktadar.
Bu nedenle laktasyon sirasinda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Androjenlerde tedavi sperm olusumunun baskilanmasi suretiyle erkeklerde {ireme
bozukluklarina yol agabilir (Bkz. Boliim 4.8).

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi iizerine etkisini degerlendiren higbir ¢alisma gergeklestirilmemistir.

48  Istenmeyen etkiler

Gunluk onerilen doz olan 5 gram jelin kullanim1 sirasinda en sik gozlemlenen istenmeyen
etkiler cilt reaksiyonlar1 (%10), uygulama yeri reaksiyonlari, eritem, akne ve cilt kurulugu
olmustur.

TESTOGEL® ile yapilmis kontrollii ¢calismalarda % 1 - < 10 oranlarinda bildirilen advers
etkiler asagidaki tabloda belirtilmistir:



Sistem organ siiflandirmasi

Yaygin Advers reaksiyonlar (>1/100, <1/10)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Laboratuvar degerlerinde degismeler:
hematokrit artis1, kirmizi kan hiicre sayisinda
artis, hemoglobin artisi, polisitemi, lipidlerde
artma

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine
iliskin hastahklar

Bas agris1

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar

Prostatik rahatsizliklar

Ureme sistemi ve meme hastaliklari

Jinekomasti, mastodini

Sinir sistemi hastaliklar:

Bas donmesi, parestezi, amnezi, hiperestezi,

Psikiyatrik hastahklar

Duygudurum bozukluklari

Vaskiiler hastaliklar

Hipertansiyon

Gastrointestinal hastahklar

Diyare

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Alopesi, urtiker

Kalic1 halde de olabilen jinekomasti, hipogonadizm nedeni ile tedavi goren hastalarda yaygin

rastlanan bir bulgudur.

Literatiire gore, diger bilinen istenmeyen etkiler oral ya da enjektabl testosteron tedavisinden
sonra bildirilmistir ve asagidaki tabloda listelenmistir:

Organ sistemi

Advers reaksiyonlar

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Kilo alimi, yiiksek doz ve / veya uzamis
tedavi swrasinda elektrolit  degisiklikleri
(sodyum,  klor, potasyum,  kalsiyum,
inorganik fosfat ve su retansiyonu)

Kas-iskelet bozukluklar,, bag doku ve
kemik hastaliklari

Kas kramplar1

Sinir sistemi hastahklar:

Sinirlilik, depresyon, diismanlik

Solunum,  gogiis  bozukluklart  ve

mediastinal hastaliklar

Uyku apnesi

Hepatobiliyer hastahklar

Cok nadir vakalarda sarilik ve karaciger
fonksiyon testi anormalligi

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Akne, sebore ve balding gibi cesitli cilt
reaksiyonlari olusabilir

Ureme sistemi ve meme hastaliklar:

Libido degisiklikleri, artmis ereksiyon sikligt,
yuksek doz testosteron ile tedavi siklikla
spermatogenezi geri doniislii olarak bozar




veya azaltir, bu nedenle testis boyutlarinda
azalma, hipogonadizmin testosteron
replasman tedavisi nadir vakalarda devamli,
agrili ereksiyonlara neden olabilir (priapizm),
prostat anormallikleri, prostat kanseri*, riner

tikaniklik
Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine | Testosteronun yiksek doz ve uzun sure
iliskin hastahiklar uygulanmasi ara sira su retansiyonu ve édem

goriilmesini  arttirabilir,  hipersensitivite
reaksiyonlar1 olusabilir.

*Testosteron tedavisi ile iligkili prostat kanseri riski verisi kesin degildir.
Asin testosteron dozu ile iligkili diger nadir istenmeyen etkiler hepatik neoplazmlari igerir.

Maddenin alkol igerigi nedeni ile cilde sik uygulama irritasyona ve cilt kuruluguna neden
olabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi blyik ©6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Literatiirde enjeksiyonu takiben akut testosteron doz asimi ile alakali sadece bir vaka
bildirilmistir. Bu da, 114 ng/ml (395 nmol/l) vyiiksekliginde plazma testosteron
konsantrasyonu bulunan bir hastada serebrovaskiler araz olgusudur. Transdermal tedavi
yolunun bu kadar ylksek plazma testosteron konsantrasyonlarina neden olmasi son derece
diisiik bir olasiliktir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapo6tik grup: Androjenler

ATC kodu: GO3B A03

Endojen androjenler, 6zellikle testis tarafindan salgilanilan testosteron ve onun ana metaboliti
DHT (dihidrotestosteron), dis ve i¢ genital organlarin gelisiminden ve ikincil seksuel
karakteristiklerin (kil biiylimesinin stimiilasyonu, sesin kalinlagsmasi, libido gelisimi)
olusumundan; protein anabolizmasina olan genel etkiden; iskelet kas gelisimi ve viicut yag
dagilimindan; {iriner azot, sodyum, potasyum kloriir, fosfat ve su atilimimnin azaltilmasindan
sorumludur.




Testosteron, testikiiler gelisime yol agmaz, gonadotropinlerin hipofizden sekresyonunu

azaltir.

Testosteronun bazi hedef organlardaki etkisi, testosteronun estradiole periferal doniisiimii ve
hipofiz, yag, beyin, kemik ve testis Leydig hucreleri gibi hedef hiicre ¢ekirdeklerinde estrogen
reseptorlerine baglanmasi sonrasinda olusur.

5.2  Farmakokinetik dzellikler
Emilim
Testosteron’un perkiitan absorpsiyon araligi, uygulanan dozun yaklasik %9 - %14’ iddr.

Dagihim
Deriden absorpsiyon ve kutandz rezervuarin doyurulmasii takiben testosteron sistemik
dolasima 24 saatlik bir siklus boyunca hemen hemen sabit konsantrasyonlarda difiize olur.

Serum testosteron konsantrasyonlari, uygulama sonrasi ilk saatten itibaren artar, sabit durum
konsantrasyonuna ikinci giinden itibaren ulasilir. Testosteron konsantrasyonlarindaki giinliik
degisiklikler, endojen testosteronun 24 saatlik fizyolojik ritmi sirasinda gozlemlenenlerle ayni
genlige sahiptir. Perkiitan verilis yolunun tercih edilmesi, enjeksiyon yoluyla veriliglerin yol
actig1 kan dagilim piklerinden kurtulmak nedeniyledir. Oral androjen terapiye gore zit olarak
supra-fizyolojik hepatik steroid konsantrasyonlarina yol agmaz.

5 gram TESTOGEL® uygulamasi, plazmada yaklasik 2,5 ng/ml’lik (8,7 nmol/l) ortalama
testosteron konsantrasyon artigina yol agar.

Tedavi durduruldugunda, testosteron konsantrasyonlari son dozdan yaklasik 24 saat sonra
diismeye baglar. Konsantrasyonlar, son dozdan yaklasik 72 — 96 saat sonra baslangi¢
noktasina geri doner.

Biyotransformasyon
Testosteron’un ana aktif metabolitleri dihidrotestosteron ve estradiol’dir.

Eliminasyon
Testosteron metabolitleri konjuge halde esas olarak idrar ve fecesten itrah edilir.

5.3  Klinik dncesi guvenlilik verileri

Testosteron, in vitro reverse mutasyon modeli (Ames testi) ya da hamster ovaryum hicreleri
kullanilarak non-mutajenik olarak bulunmustur. Laboratuvar hayvanlarinda yapilan
calismalarda androjen tedavisi ile bazi kanser tiirleri arasinda bir iliski bulunmustur.
Sicanlarda elde edilen deneysel veriler, testosteron tedavisinin ardindan prostat kanseri
sikliginda bir artis gostermistir.

Cinsiyet hormonlarinin, bilinen karsinojenik ajanlar tarafindan uyarilarak meydana getirilmis
bazi tiimérlerin gelisimini kolaylastirdign bilinmektedir. Insanlardaki gergek risk ile bu
bulgular arasinda baginti kurulmamustir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1  Yardimc1 maddelerin listesi
Isopropil miristat

Etanol % 96 (v/v)

Karbomer 980 (Karbopol 980)

Sodyum hidroksit 0,1 N

Saf su k.m.

6.2  Gegimsizlikler
Uygulanmaz.

6.3 Raf omri
36 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Yoktur. 25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi
30 adet 5 gram tek dozluk sase

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Uygulama hasta tarafindan, omuzlar, kollar veya karin {izerinde temiz, kuru ve saglikl cilde
yapilmalidir.

Sase acildiktan sonra, tiim igerigi ¢ikarilmali ve hemen cilde uygulanmalidir. Giyinmeden
once birka¢ dakika kurumaya birakilmalidir. Uygulamadan sonra elleri su ve sabunla
yikayiniz.

Genital bolgelere uygulamayiniz.

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ynetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Liba Laboratuarlar1 A.S., Beykoz/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2018/466

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsatlandirma tarihi: 27.12.2004
Ruhsat Yenileme Tarihi: 20.08.2018

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
Eyliil 2018
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