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® Iné v Testavan 20 mg/g transdermaliny gél gel tdm ©® Mozno
1x85,5 g (obal viacdav.+pumpa) vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2019-05-14 15:15:42
Interné Cislo zéznamu: 1553
Aplikacna forma: transdermainy gél

Registracné cislo
56/0190/18-S

produktu:
Kéd Statnej autority
iy 8170C
(SUKL):
ATC klasifikacia lll. ;
. HLGO3B - Androgény
stupna:
ATC klasifikacia IV.
y HLGO3BA - 3-oxoandrostén-4-derivaty
stupna:
Stav: v Aktivny
Vydaj: * Viazany
V SR od: 06/2018

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Testavan 20 mg/g transdermalny gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden gram gélu obsahuje 20 mg testosterdénu. Jednym stlacenim pumpy sa uvolni
1,15 g (1,25 ml) gélu, ¢o zodpoveda 23 mg testosteronu.

Pomocna latka so znamym ucinkom: Jeden gram gélu obsahuje 0,2 g propylénglykolu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Transdermalny gél.
Homogénny, priesvitny az slabo opalizujuci gél.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutickeé indikacie

Testosterdnova substitu¢na liecba hypogonadizmu dospelych muzov, ak bol
nedostatok testosterénu potvrdeny klinickymi znakmi a biochemickymi testami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie



Dospeli muzi

Odporucana zaciato¢na davka Testavanu je 23 mg testosterdnu (jedno stlacenie
pumpy) aplikovana raz denne. Na zabezpeclenie spravneho davkovania sa maju
pravidelne merat hladiny testosterénu a davka sa ma upravit tak, aby sa udrzali
eugonadalne hladiny testosterénu v sére (pozri Cast 4.4).

Hladina testosterénu v sére sa ma merat 2 - 4 hodiny po aplikacii po dobu priblizne 14
dni a 35 dni po zaciatku lieCby alebo po Uprave davky. Ak je koncentracia
testosterdénu v sére nizsSia ako 17,3 nmol/l (500 ng/dl), denna davka testosterénu sa
moze zvysit o 1 stlacenie pumpy. Ak je koncentracia testosterénu v sére vyssia ako
34,6 nmol/l (1 050 ng/dl) denna davka Testavanu sa

mbze

znizit o 1 stlacenie pumpy.

Titracia davky ma byt zaloZzend ako na hladinach testosterénu v sére, tak aj na
pritomnosti klinickych prejavov a priznakov spojenych s nedostatkom testosterénu.

Starsi pacienti

Rovnakd davka ako pre dospelych. Je potrebné vziat do Uvahy, Ze fyziologické hladiny
testosterénu s pribddajucim vekom klesaju (pozri ¢ast 4.4).

Maximalna odportcana
davka

Maximalna odporucana davka je 69 mg testosteronu denne, ¢o zodpoveda 3
stlaceniam pumpy.

Porucha funkcie obliCiek a pecene

Nevykonali sa ziadne studie na preukazanie Ucinnosti a bezpecnosti tohto lieku u
pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a pecene. Preto sa testosterénova substitucna
lie¢ba ma pouzivat s opatrnostou u tychto pacientov (pozri ¢ast 4.4). Po liecbe
Testavanom sU hladiny testosterénu podobné u jedincov s miernou alebo stredne
tazkou poruchou funkcie obli¢iek v porovnani s pacientmi s normalnou funkciou
oblic¢iek (pozri Cast 5.2).

Zeny



Testavan nie je urCeny na pouZzitie u zien.

Pediatricka populacia

Testavan nie je urCeny na pouzitie u deti a klinicky sa neskdsal u muzov mladsich ako
18 rokov.

Spbdsob poddavania
Transdermalne pouzitie.

Testavan je gél, ktory sa mé aplikovat na hornu ¢ast ruky a plece pomocou aplikatora.
Pacienti maju byt pouceni, aby si neaplikovali Testavan prstami alebo rukami.

Priprava novej pumpy

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie, pacienti maju byt pouceni ako pripravit
kazdl novl pumpu pred jej prvym pouzitim, a to stlacenim hlavy pumpy Uplne nadol
smerom na papierovy obrudsok, kym sa neobjavi gél. Prvy gél a gél z dvoch dalSich
stlaceni pumpy, je potrebné odstranit a pouzity obrisok bezpecne zlikvidovat.

Podavanie

Testavan sa ma pouzivat raz denne priblizne v rovnakom case, najlepsie rano na cistd,
suchd, neporusenu kozu hornej Casti ruky a plece pomocou aplikatora. Miesto
aplikacie sa neodporuca menit, pretoze pri aplikacii Testavanu na brucho alebo stehno
sa dostane do tela mensie mnozstvo testosterdénu (pozri ¢ast 5.2).

Pred aplikaciou gélu je potrebné odstranit ochranny kryt aplikatora a hlavu pumpy
stlacit Uplne nadol cez hlavu aplikatora. Pacienti maju byt upozorneni, aby vykonali
iba jedno stlaCenie aplikatora naraz. Aplikator sa ma pouzit na rovhnomerné rozotretie
gélu na €o najvacsi povrch hornej Casti ruky a plece, pricom sa ziaden gél nema
dostat na ruky. Ak sa na dosiahnutie dennej ddvky vyZaduje viac ako jedno stlacenie
pumpy, postup sa zopakuje nanesenim na hornu Cast druhej ruky a plece.

Davka Sposob aplikacie
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