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Piibalova informace: informace pro pacienta

Testavan 20 mg/g transdermalni gel
testosteronum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému l€kati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Testavan a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Testavan pouzivat
Jak se Testavan pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Testavan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ABIFLY

1. Co je Testavan a k ¢emu se pouziva

Co je Testavan

Testavan je pruhledny gel, ktery obsahuje testosteron, muzsky hormon, ktery se pfirozené vytvaii ve
Vasem t¢le.

Testavan se pouziva k nahrad¢ testosteronu u dospélych muzi s nedostatkem piirozeného testosteronu,
coz je porucha, ktera se nazyva hypogonadismus. Tento 1€k pomaha zvysit hladinu testosteronu na
normalni Groven.

K ¢emu je testosteron potirebny

Testosteron vznika ptirozené ve Vasem tele ve varlatech.

— Pomaha pii tvorbé spermii a rozviji a udrzuje muzské pohlavni znaky, jako je hluboky hlas a
ochlupeni na téle.

— Je pottebny pro normalni sexudlni funkci a sexuélni touhu.

— Pomaha rovnéz udrzet svalovou hmotu a silu.

K ¢emu se Testavan pouZiva

Testavan se pouzivd u muzl jako nahrada testosteronu k l1écbé rGznych zdravotnich problémi
zpusobenych nedostatkem testosteronu (muzsky hypogonadismus). To je tfeba potvrdit dvéma
samostatnymi méfenimi hladiny testosteronu v krvi a pritomnosti klinickych znamek a pfiznakd, jako
jsou:

— 1impotence,

— neplodnost,

— sniZena sexualni touha,

— Unava,

— depresivni nalada,

— ubytek kosti zptisobeny nizkymi hladinami hormonu,

— Castecna ztrata sekundarnich pohlavnich znakd, jako jsou zmény hlasu a zmény rozlozeni tuku,

— Castedna ztrata ristu vousu a télesného ochlupeni



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Testavan pouZivat

Kdo muze Testavan pouZzivat

— Testavan sm¢ji pouzivat pouze muzi.

— Tento lécivy piipravek nesméji pouzivat muzi mladsi 18 let.

— Tento lécivy piipravek nesméji pouzivat zeny v jakémkoliv véku.

— Je tfeba zabranit zendm (zejména téhotnym nebo kojicim) nebo détem piijit do styku s gelem
ptipravku Testavan nebo misty, na které byl ptipravek Testavan aplikovan.

NepouZivejte Testavan :

- jestlize jste alergicky na testosteron nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6),

- jestlize trpite nebo mate podezieni na rakovinu prostaty, jestlize trpite nebo mate podezieni na
rakovinu prsu (vzacné onemocnéni u muzl).

Upozornéni a opatieni

Lécba testosteronem muze urychlit rozvoj jiz pritomné rakoviny prostaty. Vas 1ékat provede potiebna
vySetfeni pfed zahajenim 1éCby Testavanem a poté bude provadét pravidelné krevni testy a vySetieni
prostaty.

Pted pouzitim ptipravku Testavan se porad’te se svym lékatem, pokud:

— mate problémy s mocenim vzhledem ke zvétSené prostaté

— mate rakovinu kosti — Vas 1ékat bude kontrolovat hladiny vapniku

— mate vysoky krevni tlak, nebo se 1éCite s vysokym krevnim tlakem, protoze ptipravek Testavan
muze zvySovat krevni tlak

— mate zavazné onemocnéni srdce, jater nebo ledvin, protoze 1écba piipravkem Testavan miize
zpisobit zavazné komplikace projevujici se zadrzovanim vody v téle, které nc¢kdy vede k
(méstnavému) srde¢nimu selhani (pfetizeni srdce tekutinou)

— mate ischemickou chorobou srde¢ni (ktera nepfiznive ovliviiuje zasobovani srdce krvi)

- mate potize se srazlivosti krve

- trombofilie (abnormalni srazeni krve, které zvysuje riziko trombozy — krevnich srazenin v
cévach)

- faktory, které zvysuji riziko vzniku krevnich srazenin v zile: ptedchozi krevni srazeniny v
zilach; koufeni; obezita; rakovina; nepohyblivost; vyskyt krevnich srazenin u nejblizsich
ptibuznych v mladsim véku (ve veéku do 50 let) v dolnich koncetinach, plicich nebo v jiném
organu; nebo vyssi vek.

- Jak rozpoznat krevni srazeninu: bolestivy otok dolni koncetiny nebo nahla zména barvy
ktize, napt. zblednuti, zCervenani nebo zmodrani, nahla dusnost, nahly kasel bez zfejmé
priciny, ktery mtze byt s pfimési krve; nebo nahla bolest na hrudi, silné toceni hlavy nebo
zavraté, silna bolest v zaludku, nahla ztrata zraku. Pokud se u Vas objevi neéktery z téchto
ptiznakil, okamzit¢ vyhledejte 1ékatskou pomoc.

— mate epilepsii

— mate migrény

— mate potize s dychanim bé¢hem spanku — k tomu miZe dochdzet mnohem castéji, pokud mate
nadvahu nebo dlouhodobé dychaci obtize

Pokud se Vas néktera z vyse uvedenych skute¢nosti tyka (nebo si nejste jisty), feknéte to svému lékari
nebo 1ékarnikovi jesté pred pouzitim piipravku Testavan — pouZzivani tohoto léku muze tyto stavy
zhorsit.

Obrat'te se na svého lékare, jestlize se vyskytnou jakékoli zavazné kozni reakce v misté aplikace
ptipravku Testavan. Mozna bude nutné 1écbu ptipravkem Testavan zastavit.

Pred zahajenim 1é¢by a v pribéhu 1éEby Vam bude lékafem provadéno nasledujici vySetfeni krve:
hladiny testosteronu v krvi, kompletni krevni obraz.



V dob¢ kazdodenni aplikace pripravku Testavan, nebo kratce po ni, neaplikujte hydrataéni nebo
opalovaci piipravky na oblast, na kterou jste aplikoval gel.

Jak zabranit pi‘enosu Testavanu na jinou osobu

Testavan se mize prenést t€snym dotykem Vasi klize s kiizi jiné osoby. To mtze mit za nasledek

po jednom kontaktu, ale mtize se pomalu vytvofit opakovanym kontaktem s malym mnozstvim latky.

— To je mimofadn¢ dulezité u Zen a déti, protoZe za normalnich okolnosti maji nizké hladiny
testosteronu v téle

— Tehotné Zeny nesmi pfijit do kontaktu s piipravkem Testavan. Jestlize je VaSe partnerka te¢hotna,
musite byt opatrny a chranit ji pred jakymkoli kontaktem s lécivym piipravkem a mistem aplikace.

Aby se gel nepienesl z Vasi klize na jinou osobu, doporuc¢ujeme tato opatieni:

— kaplikaci lé€ivého ptipravku pouzivejte radéji aplikator nez prsty,

— pokud se dostane Testavan na ruce, ihned si umyjte ruce vodou a mydlem,

— jakmile gel zaschne, zakryjte misto aplikace odévem,

— pted tésnym kontaktem Vasi klize s kiizi jiné osoby se osprchujte nebo si dejte koupel, ptipadné si
misto aplikace gelu zakryjte po zaschnuti odévem (napf. trickem).

Pro zlepSeni bezpecnosti Vasi partnerky/partnera si pfed pohlavnim stykem umyjte oblast aplikace
1é¢ivého ptipravku mydlem, napi. pfi sprchovani, nebo pokud to neni mozné, si po dobu kontaktu
oblecte tricko zakryvajici misto aplikace.

Co se ma udélat, pokud je nékdo jiny vystaveny pripravku Testavan

Jestlize se jina osoba dotkne gelu nebo ma tésny kontakt s kiizi na misté, kam jste si aplikoval gel, musi
si co nejdifve umyt oblast kontaktu mydlem a vodou. Cim déle je gel v kontaktu s kizi pred umytim,
tim vétsi je pravdépodobnost, Ze se u této osoby vstiebad néjaké mnozstvi testosteronu.

Pokud se Testavan prenesl na jinou osobu, davejte pozor na jakékoli zmény na téle nebo v chovani této
osoby. Jestlize se u nékoho ve VaSem okoli vyskytnou nize uvedené priznaky, informujte o tom svého
1ékate:

— akné

—  zhrubéni hlasu

— rust vousi na obliceji nebo ochlupeni na téle

— zmény menstruace

— ptredcasna puberta, zvetSeni genitalii nebo zmény sexualniho chovani u déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Testavan

Informujte svého Iékate nebo 1€ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat. To plati i pro voln€ prodejné 1é¢ivé pripravky a rostlinné piipravky.
Testavan mize ovlivnit ptisobeni téchto 1é¢ivych piipravkil a mozna bude zapotiebi uprava jejich davky.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika zejména v piipadé, pokud uzivate tyto 1é¢ivé piipravky:

— lécivé ptipravky snizujici krevni srazlivost (antikoagulancia) — Testavan muze zvySovat Gcinky
téchto 1éCivych pripravki

— kortikosteroidy nebo jiné 1éCivé pripravky, které mohou zvySovat tvorbu téchto hormont.
Kortikosteroidy i Testavan mohou zpusobit, ze Vase télo zadrzuje vice vody

— inzulin, ktery kontroluje hladiny cukru v krvi (u cukrovky). Mlze byt nezbytné po dobu 1écby
testosteronem snizit davku inzulinu.

Pokud néktery z téchto 1é¢ivych pripravki uzivate (nebo si nejste jisty), pfed pouzivanim testosteronu

se zeptejte svého lékare nebo 1ékarnika.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Testavan neni urcen k pouziti u Zen.



Jestlize je Vase partnerka té¢hotnd nebo otéhotni, musite dodrzovat vySe uvedena doporuceni v ¢asti
,Jak zabranit pienosu Testavanu na jinou osobu*,

T¢hotné Zeny se musi vyhnout jakémukoli koZznimu kontaktu s misty, kde si muZi aplikuji Testavan.
Tento 1é¢ivy ptipravek muze zpisobit poskozeni dosud nenarozeného ditéte. V ptipad€ kontaktu se ma
ptislusné oblast co nejdiive omyt mydlem a vodou.

Kojici Zeny se musi vyhnout jakémukoli kontaktu s misty aplikace ptipravku Testavan u muzu.

Tvorba spermii mtize byt docasné potlacena piipravkem Testavan.

Testavan obsahuje propylenglykol
Tento 1€k obsahuje propylenglykol, ktery miize zptisobovat podrazdéni ktize.

Testavan obsahuje ethanol
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 538,70 mg alkoholu (ethanolu) v kazdé 1,15 g déavce, coz odpovida
468,40 mg/g (46,84 % w/w). Na poskozené pokoZce mize zpusobit pocit paleni.

3. Jak se Testavan pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynl svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jaké mnoZstvi 1éku se pouZiva

— Doporucend zahajovaci davka Testavanu je 23 mg testosteronu (jedno stlaceni pumpy)
aplikovaného jednou denné pfiblizné€ ve stejnou dobu kazdy den, nejlépe rano. Nékteti pacienti ale
mohou potfebovat vyssi davku.

— Nejvyssi doporucovana davka je 69 mg testosteronu denné (tfi stlaceni pumpy).

O spravné davce Testavanu rozhodne Iékat. Ucini tak pii pravidelném hodnoceni dvou ukazatela:

— hladiny testosteronu ve Vasi krvi

—  klinickém posouzeni odpovédi na 1écbu.

Informujte svého 1ékare, jestlize mate pocit, ze GCinky 1éCivého pripravku jsou pfilis silné nebo slabé.

PouZivani tohoto 1éku
Je dulezité, abyste si precetl a dodrzoval pokyny, jak Testavan spravné pouzivat.

Testavan aplikujte na kizi pomoci aplikatoru. Tento zpisob aplikace se nazyva transdermalni — 1€k se
se dostava do téla kizi.

Lécivy pripravek aplikujte pouze na Cistou, suchou a normalni zdravou kiizi na ramenou nebo horni
casti pazi.

Testavan nikdy neaplikujte na:

— Vas penis nebo varlata

— na porusenou nebo poskozenou ktizi

— oteviené viedy, rany nebo podrazdénou kizi

Dodavané pomucky, které budete potiebovat

e Souprava s davkovaci pumpou — viz obrazek A
e Krabicka s ubrousky




Vicko Aplikator Hlavice pumpy Pumpa

Obrazek A
Poznamka: Vicekusové baleni obsahuje vicko na hlavici kazdé pumpy.

Naplnéni pumpy gelem — pouze poprvé
Pted pouzitim nové pumpy pripravku Testavan ji potfebujete piipravit k pouzivani. To se nazyva
“naplnéni* pumpy.
e (ddélte aplikator od pumpy v pripadé jednokusového baleni nebo sejméte vicko z pumpy
v piipad¢ vicekusového baleni — viz obrazek B.

Obrazek B

e Napliite pumpu uplnym stlacenim hlavice smérem dold k papirovém ubrousku. Toto opakujte,
dokud se neobjevi gel — viz obrazek C.

T

Obrazek C

e NepouZijte tento gel z naplnéni, protoZe to nemusi byt spravna davka.

e Bezpeénym zpusobem zlikvidujte pouzité ubrousky, abyste zabranili pfenosu pfipravku na
nekoho jiného, véetné déti a domacich zvirat.

e Pumpa s Testavanem je nyni pfipravena k pouziti.

Pro kazdodenni aplikaci davky dodrZujte kroky 1-4

Krok 1: Piiprava na aplikaci gelu pfipravku Testavan
e Zvolte si Cistou, suchou, normalni zdravou oblast kiize na horni ¢asti paze a ramene, kterou by
bylo mozné piekryt trickem s kratkym rukavem — viz obrazek D.
e Pouzijte gel ptipravku Testavan pouze na horni ¢ast paze a rameno



Obrazek D

e Sejmeéte aplikdtor z pumpy — viz obrazek E.

Obrazek E

e Sejmeéte vicko z aplikatoru — viz obrazek F.

VN

-

Obrazek F
Krok 2: Aplikace gelu pfipravku Testavan

e Drzte pumpu s tryskou smérem k horni plose aplikatoru
e Stlacte uplné hlavici pumpy jednou — viz obrazek G.

o

Obrazek G

e Pouzijte aplikator k rovnomérnému rozetfeni gelu na horni ¢asti paze a rameni a davejte pozor,
aby se zadny gel nedostal na Vase ruce - viz obrazek H.



e Ubrouskem ocistéte ptipadny rozlity gel. Bezpe¢nym zpusobem zlikvidujte pouzité ubrousky,
abyste zabranili pfenosu léku na nékoho jiného, véetné déti a domacich zvifat.

Obrazek H

V tabulce najdéte svou davku, kterou Vam predepsal 1ékar.

Davka Jak davku aplikovat

23 mg Aplikujte jedno stla¢eni pumpy, jak je uvedeno v kroku 2 — proved’te

(1 stlaeni pumpy) to pouze jednou.

46 mg Aplikujte jedno stla¢eni pumpy, jak je uvedeno v kroku 2.

(2 stlaceni pumpy) Opakuje aplikaci dalsim stlaCenim pumpy — proved’te to na horni
¢asti druhé paze a ramene.

69 mg Aplikujte jedno stla¢eni pumpy, jak je uvedeno v kroku 2.

(3 stlaceni pumpy) Opakuje aplikaci dal$im stlaCenim pumpy — proved’te to na horni
¢asti druhé paze a ramene. Opakuje jesté jednou aplikaci téetim
stlacenim pumpy na horni ¢asti prvni paze a ramene, které jste jiz
pouzil.

Krok 3: Ci§téni aplikatoru p¥ipravku Testavan
e Po pouziti aplikator oCistéte ubrouskem — viz obrazek I.

Obrazek 1

e Bezpecnym zpusobem zlikvidujte pouzity ubrousek, abyste zabranili pienosu léku na nékoho
jiného, v¢etné déti a domacich zvitat.
e NEZAPOMENTE vritit vicko zpét na aplikator a dét aplikator zpét na pumpu — viz obrazek J.



N

Obrazek J
e Pripravek ulozte na bezpe¢ném misté a mimo dosah déti.

Krok 4: Po aplikaci pripravku Testavan
o JestliZe se dostane gel na Vase ruce, umyjte si je ihned mydlem a vodou.
e Gel pripravku Testavan je az do zaschnuti hotlavy. Pfed koufenim nebo odchodem na misto
blizko otevieného ohné, nechte gel ptipravku Testavan zaschnout.
e Piedtim neZ se obléknete, nechte misto aplikace zcela oschnout.

e Noste odev, ktery po celou dobu zakryva misto aplikace, abyste zabranil nahodnému pienosu
na jiné osoby.

e Pockejte alespoii 2 hodiny pied sprchovanim, plavanim nebo koupeli.

e Umyjte misto aplikace mydlem a vodou pted jakoukoliv situaci, kdy je pravdépodobny tésny
kontakt Vasi kize s kiiZi jiné osoby.

JestliZe jste pouzil vice pripravku Testavan, neZ jste mél

Jestlize jste omylem aplikoval vice pfipravku, omyjte misto aplikace mydlem a vodou, ihned jak-mile
si to uvédomite.

Pouzivejte pouze takové mnozstvi ptipravku, které Vam predepsal l€kat. Jestlize se citite podrazdény,
nervozni, piibyvate na vaze, mate dlouhotrvajici nebo casté erekce — mohou to byt pfiznaky, ze
pouzivate pfili$ velké mnozstvi ptipravku.

JestliZe jste zapomnél pouZit pripravek Testavan

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku.

— Jestlize si mate dalsi davku aplikovat za méné nez 12 hodin, neaplikujte vynechanou davku.
Aplikujte dalsi davku jako obvykle.

— Jestlize si mate dalsi davku aplikovat za vice nez 12 hodin, aplikujte vynechanou davku. Nasledujici
den postupujte jako obvykle.

JestliZe jste piestal pouZivat pripravek Testavan
Informujte svého 1ékare, jestlize prestanete pouzivat pripravek Testavan.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 pacienti)
e podrazdéni kiize v miste aplikace gelu (véetné vyrazky, suché kiize a zarudnuti kiize)
e vysoké hladiny tukd (triacylglycerolil) v krvi
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e zvySeny krevni tlak

e zvySeny prostaticky specificky antigen (PSA). PSA je bilkovina, ktera se vytvari v prostaté
a lze ji pouzit ke zjiSténi onemocnéni prostaty

e zvySeny hematokrit (procento Cervenych krvinek v krvi), zjistény pfi pravidelném vySeteni
krve

Méné casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 pacientii)
e zvySeny hemoglobin (slozka Cervenych krvinek, kterd pienasi kyslik), zjistény pfi
pravidelnych vysetfenich krve
e Dbolest hlavy

Dalsi znamé nezddouci u€inky spojené s uzivanim testosteronu jsou:

akné, zvysend tvorba kozniho mazu (seborea), pleSatost, poceni, zvyseny rust ochlupeni na téle, brnéni
nebo necitlivost kiize, bolest hlavy, zavrat,, pocit na zvraceni, navaly horka, zadrzovani tekutiny (napf.
otoky kolem kotniki), zvySeni télesné hmotnosti, spankova apnoe (dechové pauzy béhem spanku),
dusnost, reakce z precitlivélosti, pocit slabosti/nemoci, zmény nalady (jako agresivita, neptatelské
jednani vuci okoli, nervozita, uzkost, deprese), nespavost, svalové bolesti nebo kiece, rlst prst, sniZzeni
poctu ¢ervenych krvinek, zvyseni poctu ¢ervenych krvinek, krevni srazeniny, Zloutenka (jaterni potize,
které mohou byt nékdy spojeny se zazloutnutim kiize a o¢niho bélma), abnormalni jaterni testy.
Zmeény sexualni touhy, zvysSena erekce, priapismus (déle trvajici a bolestivé erekce), porucha varlat,
sniZzeny pocet spermii, potize s moCenim, zmény prostaty, rakovina prostaty (neexistuji presveédcivé
dikazy, ze ndhrada testosteronu u muzi s hypogonadismem vyvola rakovinu prostaty, avSak 1écba
testosteronem se nema provadét u muzi se zndmou rakovinou prostaty nebo podezienim na tuto
chorobu).

Delsi podavani testosteronu mize zptsobit zmény v hladinach soli (elektrolytli) a vody v téle.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Testavan uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku pumpy a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Testavan obsahuje


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Lécivou latkou je testosteronum.
- Pomocné latky jsou: ethanol (96%), propylenglykol (E 1520), diethylenglykolmonoethylether,
karbomer 980, trolamin, dinatrium-edetat, ¢i§téna voda.

Jeden gram gelu obsahuje testosteronum 20 mg. Jedno stlaceni pumpy poskytuje 1,15 g (1,25 ml),
coz odpovida testosteronum 23 mg.

Jak Testavan vypada a co obsahuje toto baleni
Testavan je homogenni, prihledny nebo mimé opalizujici gel.

Nasledujici velikosti baleni jsou k dispozici s nebo bez aplikatoru s hygienickym vickem:
Jednokusové baleni obsahuje 1 davkovaci pumpu.
Vicekusové baleni obsahuje 3 davkovaci pumpy.

Jedna pumpa obsahuje 85,5 g gelu, coz umoziuje aplikovat 56 odméfenych davek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Irsko

Vyrobce:

Copea Pharma Europe Limited,
Medici House, Unit 2,

Ashbourne Manufacturing Park,
Ashbourne, Co. Meath, A84 KHS58,
Irsko

Vyrobce aplikatoru:

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

Irsko

Tento léCivy pFripravek je registrovan v €lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru a
ve Spojeném kralovstvi (Severni Irsko) pod témito nazvy:

Belgie, Lucembursko: Testarzon 20 mg/g transdermale gel; gel transdermique ; transdermales Gel
Bulharsko: Testavan 20 mg/g tpaHcaepMaieH rei

Dinsko, Svédsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Testavan 20 mg/g transdermal gel
Finsko: Testavan 20 mg/g transdermaaligeeli

Francie: Testavan 20 mg/g gel transdermique

Holandsko: Testavan 20 mg/g gel voor transdermaal gebruik

Chorvatsko: Testarzon 20 mg/g transdermalni gel

Irsko: Testarzon 20 mg/g transdermal gel

Island: Testavan 20 mg/g hlaup til notkunar um hao

Italie: Testavan 20 mg/g gel transdermico

Litva: Testavan 20 mg/g transderminis gelis

Lotyssko: Testarzon 20 mg/g transdermalais gels
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Mad’arsko: Testarzon 20 mg/g transzdermalis gél

Norsko: Testavan 20 mg/g transdermalgel

Portugalsko: Testavan 20 mg/g gel transdérmico

LichtenStejnsko, Némecko, Rakousko: Testavan 20 mg/g transdermales Gel
Rumunsko: Testavan 20 mg/g gel transdermic

Recko: Testarzon 20 mg/g Sadeppiky yéAn

Slovenska republika: Testavan 20 mg/g transdermalny gél

Slovinsko: Testarzon 23 mg/pritisk transdermalni gel

Spanélsko: Testavan 20 mg/g gel transdérmico

Estonsko, Polsko: Testavan

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 20. 8. 2023
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