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SUBLABLE

95 mm

Rx-Thuéc bén theo don
Androgel®

Testosterone 50 mg. Gel ding ngoai.
Chi dinh, cach ding, chéng chi dinh, than trong va céc théng tin khdc: Xin
xem trong t& hudng dén sir dung.

SPK: XX-XXXX-XX. S6 16 SX, NSX, HD: Xem “Batch.”, "Manufactured”,
“ExP.” trén bao bl. Ngay hét han 1a ngay 01 cla thang hét han in trén bao
bl. Bdo quan dwéi 30°C. Hop 30 g6ix 5

Dé xa tAm tay tré em. Boc k§ heeéng d %n str dung trweéc khi dang.
Sén xuét bdi: Labotatoires Besins International, 13 rue Perier, 92120
Montrouge, Phap

Nha nhap khdu; VIMEDIMEX BINH DUONG, S6é 18 L1-2 VSIP II, dwéng

| 56 3, KCN Viét Nam-Singapore, Thii D&u Mét, tinh Binh Dwong
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Rx Thuébc ké don
ANDROGEL®

THANH PHAN

Goi S g chua:

Testosterone 50 mg \3
Ta duoc: Isopropyl myristate, Ethanol 96%, Carbomer 980, Natri hydroxid, Nudc tinh ¢

DANG BAO CHE
Gel ding ngoai.

CHIi PINH
Thude nay 14 mdt liéu phap thay thé testosterone ddi vdi giam nang tuyén sinh duc & nam gidi do
thiéu hut testosterone dd dugc xac dinh qua céc triéu chimg 1am sang va xét nghiém sinh héa.

LIEU LUONG VA CACH DUNG
Dung ngoai da.

Nguoi Ion va bénh nhdn cao tuoi

Liéu khuyén cdo 1a 5 g gel (twong img 50 mg testosterone) bdi 1 lan/ngay, vao cling mét thai diém, t6t
nhat 4 vao budi séng.

Liéu dung hang ngay do bac sT diéu chinh, tily thudc vao dép img 14m sang hodc xét nghiém trén timg
bénh nhan, nhung khong qué 10 g gel/ngay. Nén diéu chinh lidu mdi lan 2,5 g gel.

Viéc bdi thube nén do chinh bénh nhan thyc hién trén ving da khoe manh, sach va khé & ca hai vai
hay ca hai canh tay hodc bung.

Sau khi m& goi, phai ldy hét lugng thube bén trong goéi va bdi ngay Ién da. B6i nhe nhang trén da
thanh mét 16p mong. Khéng can thiét cha x4t trén da. Dé khé trong it nhét 3-5 phat trude khi mac
qudn 4o. Rira tay bing nudc va xa phong sau khi béi thudc.

Khong béi thude vao viing sinh dyuc vi nong dd con cao c6 thé gay kich img tai chd.

Nf)ng do testosterone trong huyet tuong & trang thai on dinh dat dugc vao khoang ngay thir hai cia
viéc diéu trj bang Androgel®. Dé didu chinh lidu testosterone, phai do nong dd testosterone huyét
thanh vao budi sang trucrc khl bdi thude tir ngay thir ba tro di sau khi bit dau diéu tri (hop Iy 1a 1
tudn). C6 thé giam lidu néu nong do testosterone huyét twong ting trén mirc mong mudn. Néu ndng do
testosterone huyét trong thip. c6 thé tang lidu, khong qué 10 g gel /ngay.

Tré em

Androgel“’_khéng dugc chi dinh sir dung cho tré em va chua ¢6 céc danh gia trén l4m sang & tré nam
dudi 18 tudi.

CHONG CHI PINH

Chéng chi dinh diing Androgel®:

- trong trudng hop da biét hodc nghi ngd bi ung thu tuyén tién liét hodc ung thu bidu mo va,

- trong trudng hop da biét qué man vdi testosterone hodc vdi bt ky thanh phin nao cua thude.
- Cho tré em dudi 18 tudi

CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG

Androgel® chi dugc sir dung néu da xac dinh dugc giam ning tuyén sinh duc (giam ning tuyén sinh
duc do t‘c’mg va giam gonadotropin) va da dugc loai trir nguyén nhan khic gy ra céc trigu ching trudc
khi bat dau cheu tri. Sy thiéu hut testosterone phai dugc chimg minh rd béng cic ddu hiéu 1am sang
(su thodi trién cac dac tinh sinh duc thir phét, thay dbi v& thanh phan co thé, suy nhuoc, giam duc
ning, réi loan chirc ning cuong, v.v...) va duge xdc dinh bai 2 s6 do testosterone trong mau riéng
biét. Hién nay, chua cé sur ddng thuan vé tri sé testostcrone tham chiéu dac hiéu theo tudi. Tuy nhién,
cén luu ¥ riing ndng dd testosterone huyét thanh sinh 1y thap hon khi tudi tang lén.




Do sy bién thién cda cac tri 56 xét nghiém, tét ca cac sb do testosterane nén duge thue hién trong clng
mét phong xét nghiém.

Androgel® khéng phai la thudc didu tri v6 sinh & nam gi6i hodc bat lye.

Trudc khi tién hanh digu trj bé.ng testosterone, tit ca cac bénh nhéan phai dugc tham kham ti mi dé loai
trir fnguy co ung thu tuyén tién liét co tir trude. Phai tién hanh theo doi cin than va thuong xuyén
tuyén tién ligt va vl theo cac phuong phap du‘Uc khuyén céo (tham khdm truc trang béng ngon tay va
ude tinh vé khing nguyén dic hidu tuyén tién ligt (PSA) trong huyét thanh) it nhit 1 [An/n3m & bénh
nhén dang ding liéu phép testosterone va 2 ln/nim & bénh nhén cao twdi va bénh nhén ¢6 nguy co (12
nhitng ngudi ¢ cac yéu t6 lAm sang hoic gia dinh).

Androgen ¢d thé ddy nhanh su tién trién cia ung thu tuyén tidn liét cAn 1dm sang va ting san tuyén
tién liét lanh tinh.

Cén than trong khi ding Androgel™ & bénh nhan bi ung thu vii ¢6 nguy co ting calci huyét{ (va ting
calci niéu phdi hop), do di ciin xuong. Khuyén cdo theo ddi thudng xuyén néng dd calci huyét thanh &
nhirng bénh nhin nay.

g nhimg bénh nhan suy tim, suy gan hoéc suy than nang, diéu tri bing Androgcl ¢6 thé gdy ra cic
bién chiing ning biéu hién bang pht, cé hodc khdng kem theo suy tim sung huyct Trong trudng hop
nay, phai ngimg diéu tri ngay lap tirc. Ngoai ra, c6 thé can dén li¢u phap loi tiéu.

Cin than trong khi ding Androgel® & bénh nhan bi bénh tim thiéu mau cuc b.

Testosterone ¢ thé gly ting huyét dp va cén than trong khi ding Androgel® & bénh nhan ting huyét
ap.

Ngoai cdc xét nghiém v& ndng dd testosterone & bénh nhan diéu tri bing androgen dai han, nén kiém
tra dinh k¥ cdc thong s6 xét nghiém sau: hemoglobin, hematocrit {de phét hign kha néng bi chimg
tang héng cdu), xét nghiém chic nang gan va xdc dinh théng sé cac lipid.

Cén than trong khi ding Androgel® & bénh nhén bi dong kinh va dau nia ddu (migraine) vi cd thé lam
ndng hon céc bénh nay.

Cé cdc bao cdo cong bé vé tang nguy co ngung thd khi ngi & cic ddi twong bi giam néng tuyén sinh
duc duge didu trj bing cdc ester cua testosterone, dac biét 1a & nhimg ngudi c6 cac yéu 16 nguy ca nhu
béo phi va bénh dwong hd hap man tinh.

Sy nhay cam insulin c6 thé dugc cai thién & nhitng bénh nhan duge didu tri bing androgen la nhiing
ngudi co ndng do testosterone huyét tuong & mire binh thudmg sau khi diéu tri bang fiéu phap thay
thé,

Mot s6 ddu higu 1am sang: dé bi kich thich, bon chén, tang cén, cuong kéo dai hodic thudng xuyén c6
thé cho théy viée str dung androgen qua mirc, can phai didu chinh liéu.

Neu bénh nhén c6 phan (mg ning taj chd tiém, nén xem xét lai vige didu trj va ngimg sir dung thudce
néu can thiét.

Ciac vin dbng vién cin luu v ring bigt duge nay chira hoat chit (testosterone) cé thé cho phan img
duomg tinh gia trong cac xét nghiém chéng doping,

Androgel® khéng duge sit dung cho phu nir do ¢d thé gay tac dung nam tinh hoa,

Su chuyén dich tiém tang cia testosterone
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Néu khong than trong, gel testosterone c6 thé dugc truyén sang ngudi khac trong qua trinh tiép xic da
gan, dn dén tang ndng db testosterone trong huyét thanh va cé thé cd cic téc dung phu (vi du phat
trién 1dng & mit va'hodc co thé, v gigng, rdi loan kinh nguyét) trong truémg hop tiép xdc 1ap lai (nam
tinh hda tinh ¢&).

Bac si cén thong bdo cho bénh nhan cdn than vé nguy co truyén testosterone va vé nhiing huéng d?i'n
an toan {xern dudi day). Khang dugc ké don Androgel® cho nhimg bénh nhén ¢6 nguy co ién tir choi
tuén thi cic huéng dan an toan (vi du nghién rugu ning, lam dung thuoc, réi loan tdm thin ning).

Maic _qué‘m 4o che phu ving da c6 bdi thubc hodc tim rira trude khi tiép xdc cho phép tranh duge sy
chuyén dich nay.

Do d6, khuyén cdo cic bién phap thén trong sau diy:

* Pdi vii bénh nhan:

- Rura tay béng nude va xa phong sau khi boi gel,

- Khi gel 43 khd, mac quan 4o che phi viing da c6 bdi thude,

- Tédm vdi sen trudc moi trudmg hop ndo ma du kién 13 ¢6 kiéu tiép xGc nay.

* Pdi voi ngudi khéng duoc diéu tri bing Androgel®;

- Trudmg hop tiep xtc vdi vang da c6 bbi thudc chira duge rira sach hoac khong dwgc che phi bing
qudn 4o, cin rira ngay viing da co thé testosterone di truyén qua cang sém cang tét, sir dung nudc
va x4 phong,

- Béo céo v& sy xuét hién cac ddu higu nam tinh héa nhur mun trimg ¢4 hodc thay ddi vé 1ong téc.

Theo cac nghién clru in vitro vé' s hép thu cua testosterone duge tién hanh véi Androgel®, tdt hgn
cho bénh nhén la phai di it nhat 6 gio sau kbi bai gel mdéi duge tam. Thinh thoang bénh nhén tam
trong khodng thoi gian tir 1-6 gir sau khi bdi gel thi khong anh hudng dang ké dén két qua diéu tri.

Pé dam bao su an toan cho ban d&i, khuyén bénh nhén nén cich mft khoang théi gian dai tir lic boi
Androge]® dén khi quan hé tinh duc, mic quén o che phil viing bbi thube trong thixi gian tiép xuc
hogc tim trudc khi quan hé tinh duc.

Hon nita, khuyén cdo nén mic quin 4o che phi viing boi thude trong thai gian tiép xic vdi tré em dé
tranh nguy co nhiém vao da tré.

Phy nif cé thai phai tranh bdt ky sy tidp xoc nao voi ving bdi Androgel®. Trong trudng hop ban doi
¢4 thai, bénh nhén phai chi ¥ hon dén than tong khi st dung.

TUONG TAC VGI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

+ Céc thubc chdng dong mau béng dudmg ubng

Thay déi hoat tinh chong ddng (tang tac dung cua thube chong déng bing dudng uong do thay ddi sy
tong hop cac yéu td dong mau & gan va e ché canh tranh sy gin két v&i protein huyét twong):

Khuyén cdo tang theo doi thoi gian prothrombin va xdc dinh ty s6 chudn hoa qudce té (INR). Nhimg
bénh nhén dang diing thudc chong déng bﬁng dudmg udng cin phai co sy theo ddi chit che dic biét
khi bat déu hodc ngimg didu trj bing androgen.

Sir dung dbng thani testosterone va ACTH hofic corticosteroid c6 thé 1am ting nguy co bi ph, Két qua
la can phai thin trong khi sir dung nhimg thude ndy, dic biét & nhitng bénh nhan bi bénh tim, thin
hodc gan.

Tuorng tac vm cac xét nghiém: androgen ¢6 thé lam glam nong da globulin gin két vai thyroxin, dan
dén gidm ndng do T4 trong huyét thanh va tang sy hap thu trén nhya coa T3 va T4. Tuy nhién, nong
dg hormone gidp tu do khong thay dbi va khong cé bang chimg ldm sang nac vé thitu nang tuyen
gidp.

SU DUNG CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
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Androgel® chi dugc sir dung cho nam gidi.

Androgel® duge chi dinh cho phu nif cé thai hodc cho con bii. Chua ¢é ¢dc thir nghiém {dm sang dugc
tién hanh véi phuong phdp diéu tri nay & phu nt.

Phu nit ¢6 thai phai tranh bt k¥ su tiép xiic ndo véi cic chd ¢6 bdi Androgel@ Thudc nay cé thé co
tac dung phu gy nam tinh héa bao thai. Trong truong hop ¢ tiép xtc, rira bing nudc va xa phong
cang sém cang tét.

TAC BONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chura ¢6 nghién ctiu duge thuc hién vé tdc ddng trén kha ning l&i xe va vin hanh may méc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Céc phan img phu cia thude thudng gap nhat duge quan sat thdy & lidu khuyén cdo 5 g gel/ngay la
phan (mg da (10%); phan ‘mg tai vi tri bi thude, ban dd, myn trimg c4, da khd.

Céc phan img phu cia thubce duge bae cdo 0 1 - <10% bénh nhén dwoc didu tri bing Androgel® trong
céc thir nghiém 1&m sdng cé doi chimg dirge liét ke trong bdng sau:

Nhém hé co quan Phin tng phu thoong gip & 1/100, < 1/1(H)
RO loan mau va hé bach huyét Thay dbi vé cac tri sO xét nghiém (tang hong
cdu, lipid)

Réi loan toan than va tinh trang tai chd ding thuée | Nhire déu

R4i loan than va tiét niéu Ré&i loan tuyén tién liét

R6i loan hé sinh san va tuyén vii Chimg to vii dan dng, dau vii

R&1 loan hé than kinh Chéng mit, di cam, quén, ting cim gidc
R4 loan tim than R&i loan khi sic

R&i loan mach Tang huyét ap

R&i loan tiéu hda Tiéu chay

Réi loan da va mé dudi da Rung toc, ndi mé day

Ching to va dan éng, ¢ thé dai ding, la mdt phat hién thudng gip & bénh nhan duoc diéu tri giam
ning tuyén sinh duc.

Theo y van, cac tic dung khong mong mubn di biét khic duge bio cdo sau khi dicu tri bang
testosterone dung dudng uéng hodc tiém va duge liét ké trong bang sau:

Hé co quan Phdin timg phu

Réi loan chuyén héa va dinh dudng Téng cén, thay dbi vé dién giai (gii natri, chlorid,
kali, calci, phosphat v co va nwdc) trong khi
digu tri lieu cao vd/holic kéo dai

Heé co xuong Co cung co

Hé than kinh Bén chén, trdm cam, thi dich

Hé hd hip Ngung thé khi ngd

R&i loan gan mat Vang da va xét nghiém chirc nﬁng gan bét thudng
trong nhiing trudng hop rit hiém gap

Da va phan phu Céc phan (mg da khdc nhau c6 th€ xdy ra bao

gdm myn trimg c4, ting tiét ba nhon va héi diu

Réi loan hé sinh san va tuyén vi Thay ddi vé duc ndng, ting tdn sudt cuong, didu
tri bang lidu cao ché phim testosterone thuong
lam gian doan hodc 1dm gidm sinh tinh tring, do
d6 [Am giam kich thude cla tinh hoin cé hbi
phuc; liéu phap thay thé testosterone trong giam
nang tuyén sinh duc trong nhimg truéng hop
hiém gip c6 thé gy cuong dau kéo dai (cuong
dau duong viat), tuycn tién liét bat thidmg, ung
thur tuyén tién liét*, tic nghén dudmg tiéu

Roi loan toan than va tinh trang tai chd ding | Ding testosterone lifu cao hoic kéo dai thinh
thudc thodng lam ting xuat hién o nudc va phiy, phén
irng qué mén ¢4 thé xdy ra.
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* C4c dif liéu vé nguy co ung thu tuyén tién liét lién quan vdi liéu phap testosterone khong xéc dinh.

Céc tac dung khéng mong mudn hiém gip khéc lién quan véi liéu testosterone quéa mite bao gém u tin
sinh ¢ gan.

Do ham lugng c¢dn chia trong san phim, bdi thudmg xuyen 1&n da co thé gay kich tng va khé da.
Thing bdo cho bdc st nhiing tic dung khéng mong mudn gip phai khi sit dung thudc.

QUA LIEU

Chi mgt trudng hop qua lidu testosterone cdp tinh sau khi tiém d3 dugce bao cao trong y van, Day 1
mét triromg hop tai bién mach mau ndo & mot bénh nhéan co nong d6 testosterone trong huyet nrong
cao 12 114 ng/ml (395 nmol/1). Rét it c6 khd ning dat duwge ndng d6 testosterone trong huyét tuong
cao nhu vy khi str dung dudng qua da.

CAC PAC TINH DUQC LY
Duoe liec hoc

Nhém duge 1y tri liéu: Cdc androgen. Ma ATC: GO3B A03.

Cac androgen ndi sinh, cha yéu 1a testosterone, dugc tinh hodn tiét ra va DHT 1a chét chuyén hda
chinh ciia n6 chiu trdch nhidm vé su phat trién ciia cdc co quan sinh duc bén ngoai va bén trong, duy
tri cac dac tinh sinh duc tha cdp (kich thich su phat trién cua lang téc, v giong, phat trién duc ning),
tic dung chung trén su déng hda protein, phat tridn co xwong va sy phin b md trong co thé, lam
giam nito, natri, kali, chlorid, phosphat va sy bai tiét nude trong nudc tidu.

Testosterone khong !am phit trién tinh hoan: nd 1am giam tiét gonadotropin ciia tuyén yén.

Céc tac dung cla testosterone & mot sb co quan dich ting sau khi chuyén dbi testosterone & ngoai bién
thanh estradiol 1a chit co thé gin két vai thu thé oestrogen & nhén t€ bao dich vi du tuyen yén, md,
no, xuomg va 1€ bao Leydig cia tinh hodn,

Duge déng hoc

Sir hép thu ciia testosterone qua da thay déi tir khoang 9% dén 14% cua liéu duge ding,

Sau khi hip thu qua da, testosterone khuéch tan vao tudn hoan toan than & céc ndng dd twong ddi én
dinh trong chu k¥ 24 gio.

Néng d9 testosterone huyét thanh tang tir gi déu tién sau khi béi thude va dat trang théi én dinh tir
ngay thit hai. Sau dé sy thay d6i ndng db testosterone hang ngiy ¢6 bién d6 tuong tr nhy bign ¢o da
dugre quan sat trong nhip ngéy dém (circadian rhythm) cua testosterone ndi sinh. Do dd dudng qua da
tranh duge cac dinh phan bé trong méu duoc tae ra khi sir dung dudng tiém, Budng qua da khong gy
ra nbng ¢4 steroid trong gan trén mdc sinh 1Y, nguwoc lai vai lidu phap androgen qua dudng udng.

S0 dung 5’ g Androgel® tao ra sy ting n(‘"mg dd testosterone trung binh khoang 2,5 ng/ml (8,7 nmol/l)
trong huyét tuong.

Khi ngig diéu tri, nong 40 testosterone bit ddu giam xuong khoang 24 gitr sau lidu cudi ciing, NOng
do testosterone sé trd vé& mirc co ban khodng 72 gid sau lidu cudi ciing.

Cac chét chuyén héa chinh ¢6 hoat tinh cua testosterone 1a dihydrotestosterone va estradiol.

Testosterone duge bai tiét chi yéu qua nudc tidu va qua phdn dudi dang cic chét chuyén héa
testosterone lién hop.
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Cdc dit liéu an toan tién lam sang

Testosterone dugc tim thdy khdng cé tinh gay ddt bién in vifro sir dung mé hinh dot bién nguge (thir
nghiém Ames) hoic té bao budng trimg chudt hamster. Mdi quan hé giira viéc d idu tri bing androgen
va mdt sé ung thu da dugc tim thdy trong cic nghién ciru trén dong vat thi nghiém. D liéu thyc
nghiém trén chudt cdng da cho thdy ting ty 1& ung thu tuyén tién liét sau khi didu tri bang
testosterone.

Cac hormon sinh dyc dugc biét 1a tao diéu kién cho sy phat trién ctia mét s khéi u gay ra bai cac
thudc da biét gy ung thu. Khong c6 méi trong quan nao di dugc thiét ldp giira nhitng phét hién nay
va nguy co thyc sy & ngudi.

Chi sir dung theo don ciia bdc si.
Pé xa tim tay tré em.
Doc ki hwéng dén sik dung trieée khi ditng. Néu cdn thém thong tin, xin hoi y kién bdc si.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuét.

BAO QUAN
Bdo quan dudi 30 °C.

PONG GOI
Hép30goixSg

NHA SAN XUAT
Laboratoires BESINS INTERNATIONAL
13, rue Perier, 92120 Montrouge, Phép

TUQ. CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG
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