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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

TESTOGEL® 50 mg transdermales Gel im 
Beutel

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 
ZUSAMMENSETZUNG

Ein Beutel mit 5 g Gel enthält 50 mg  
Testosteron.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung
Dieses Arzneimittel enthält 3,6 g Alkohol 
(Ethanol) in jedem 5-g-Beutel.

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Transdermales Gel

Transparentes oder leicht opaleszentes, 
farbloses Gel im Beutel.

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Testosteronersatztherapie bei männlichem 
Hypogonadismus, wenn der Testosteron-
mangel klinisch und labormedizinisch be-
stätigt wurde (siehe Abschnitt 4.4 „Beson-
dere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnah-
men für die Anwendung“).

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und ältere Männer

Die empfohlene Dosis beträgt 5 g Gel (ent-
sprechend 50 mg Testosteron). Das Gel wird 
einmal pro Tag ungefähr zur gleichen Tages-
zeit, vorzugsweise morgens, aufgetragen. 
Die tägliche Dosis soll vom Arzt je nach An-
sprechen auf die Behandlung unter Berück-
sichtigung klinischer und labordiagnosti-
scher Kriterien individuell angepasst werden. 
Die Tagesdosis darf 10 g Gel (100 mg Tes-
tosteron) nicht überschreiten. Die Dosis-
anpassung sollte in Schritten von 2,5 g Gel 
erfolgen.

Ungefähr am 2. Tag der Behandlung errei-
chen die Testosteron-Serumspiegel ein 
Fließgleichgewicht (Steady State). Um die 
Testosterondosis anzupassen, muss der 
Testosteron-Serumspiegel ab dem 3. Tag 
nach Behandlungsbeginn morgens vor der 
Anwendung gemessen werden (eine Woche 
ist angemessen). Wenn die Testosteron-
konzentration im Plasma den gewünsch-
ten Wert übersteigt, sollte die Dosis redu-
ziert werden. Ist die Testosteronkonzentra-
tion niedrig, kann die Dosis erhöht werden, 
ohne jedoch 10 g Gel pro Tag zu über-
schreiten.

Patienten mit schwerer Nieren- oder Leber-

insuffizienz

Siehe Abschnitt 4.4 „Besondere Warnhin-
weise und Vorsichtsmaßnahmen für die An-
wendung“.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Arz-
neimittels bei männlichen Jugendlichen 
unter 18 Jahren sind nicht erwiesen. Es 
liegen keine Daten vor.

Anwendung bei Frauen

Dieses Arzneimittel ist bei Frauen nicht in-
diziert.

Art der Anwendung

Transdermale Anwendung.

 Die Patienten sollten darüber informiert 
werden, dass andere Personen (einschließ-
lich Kinder und Erwachsene) nicht mit der 
Körperstelle in Berührung kommen dürfen, 
auf die das Testosteron-Gel aufgetragen 
wurde (siehe Abschnitt 4.4).

Das Gel sollte durch den Patienten selbst 
auf die saubere, trockene und gesunde 
Haut beider Schultern oder beider Arme 
oder des Bauches aufgetragen werden.

Nach Öffnen des Beutels muss der gesam-
te Inhalt ausgedrückt und sofort auf die 
Haut aufgetragen werden.

Das Gel muss in einer dünnen Schicht 
(möglichst großflächig) leicht auf die Haut 
aufgetragen werden. Es ist nicht notwen-
dig, es in die Haut einzureiben. Vor dem 
Anziehen sollte das Gel mindestens 3 bis 
5 Minuten trocknen.
 • Nach dem Auftragen des Gels müssen 

die Hände gründlich mit Wasser und 
Seife gewaschen werden.

 • Sobald das Gel getrocknet ist, sollte die 
Applikationsstelle mit sauberer Kleidung 
(z. B. einem T-Shirt) bedeckt werden.

 • Nach dem Auftragen dieses Arzneimit-
tels sollten die Patienten mindestens 
eine Stunde warten, bevor sie duschen 
oder baden.

TESTOGEL darf nicht auf die Genitalien 
aufgetragen werden, da der hohe Alkohol-
gehalt lokale Reizungen verursachen kann.

Haut-zu-Haut-Kontakt

Vor engem Körperkontakt mit einer ande-
ren Person (Erwachsener oder Kind) muss 
die Applikationsstelle mit Wasser und Seife 
gewaschen werden, sobald die empfohle-
ne Zeitspanne (mindestens eine Stunde) 
verstrichen ist, und die Stelle muss wieder 
mit sauberer Kleidung bedeckt werden.

Für weitere Informationen zum Waschen 
nach der Anwendung siehe Abschnitt 4.4 
(Unterabschnitt „Haut-zu-Haut-Übertra-
gung“).

 4.3 Gegenanzeigen

Dieses Arzneimittel ist kontraindiziert bei
 – Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff 

oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile,

 – bekanntem Prostatakarzinom oder 
Brustkrebs bzw. einem entsprechenden 
Verdacht.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Dieses Arzneimittel darf nur bei einem 
nachgewiesenen (hyper- und hypogonado-
tropen) Hypogonadismus und nach Aus-
schluss anderer Ursachen, die der Symp-
tomatik zugrunde liegen können, angewen-
det werden. Der Testosteronmangel muss 
eindeutig durch klinische Symptome 
(Rückbildung der sekundären Geschlechts-
merkmale, Veränderung der Körperzusam-
mensetzung, Fatigue, Abnahme der Libido, 

erektile Dysfunktion usw.) nachgewiesen 
und durch zwei getrennte Bestimmungen 
des Testosteron-Serumspiegels bestätigt 
werden. Bisher liegt kein Konsens über al-
tersspezifische Testosteron-Referenzwerte 
vor. Es sollte jedoch berücksichtigt werden, 
dass der Testosteron-Serumspiegel phy-
siologisch mit zunehmendem Alter absinkt.

Aufgrund der Variabilität von Laborwerten 
sollten alle Testosteronmessungen für eine 
bestimmte Person im selben Labor durch-
geführt werden.

Alle Patienten sollten vor Beginn der  
Testosteronbehandlung gründlich untersucht 
werden, um das Risiko eines vorbestehen-
den Prostatakarzinoms auszuschließen. 
Während der Testosterontherapie müssen 
mindestens einmal pro Jahr, bei älteren 
Patienten und bei Risikopatienten (mit kli-
nisch oder familiär bedingten Risikofaktoren) 
zweimal pro Jahr, sorgfältige und regelmäßi-
ge Kontrollen der Prostata und der Brust 
mit den gegenwärtig etablierten Methoden 
(digitale rektale Untersuchung und Über-
prüfung des PSA-Serumspiegels) durch-
geführt werden.

Androgene können die Entwicklung von 
subklinischem Prostatakrebs und einer be-
nignen Prostatahyperplasie beschleunigen.

Dieses Arzneimittel sollte bei Krebspatien-
ten, bei denen aufgrund von Knochenme-
tastasen ein Risiko für eine Hyperkalzämie 
(und damit verbundener Hyperkalziurie) be-
steht, mit Vorsicht angewendet werden. Es 
wird empfohlen, bei diesen Patienten regel-
mäßig den Calciumspiegel im Serum zu 
kontrollieren.

Bei Patienten, die an schwerer Herz-, Leber- 
oder Niereninsuffizienz oder einer ischä-
mischen Herzerkrankung leiden, kann die 
Therapie mit Testosteron ernsthafte Komplika-
tionen verursachen, charakterisiert durch 
Ödeme mit oder ohne kongestive Herzin-
suffizienz. In diesem Fall muss die Therapie 
sofort abgebrochen werden. Darüber hi-
naus kann eine diuretische Therapie erfor-
derlich sein.

Testosteron kann einen Anstieg des Blut-
drucks bewirken. Dieses Arzneimittel sollte 
daher bei Männern mit arterieller Hyperto-
nie mit Vorsicht angewendet werden.

Blutgerinnungsstörungen

Bei der Anwendung von Testosteron bei 
Patienten mit Thrombophilie oder Risiko-
faktoren für venöse Thromboembolien 
(VTE) ist Vorsicht geboten, da bei dieser 
Patientengruppe in Studien und Berichten 
nach der Marktzulassung Fälle von Throm-
bosen (z. B. tiefe Venenthrombose, pul-
monale Embolie, okulare Thrombose) unter 
Therapie mit Testosteron berichtet wurden. 
Bei thrombophilen Patienten wurden auch 
VTE-Fälle unter einer Antikoagulationsbe-
handlung berichtet, weshalb die Fortset-
zung der Testosteronbehandlung nach 
dem ersten thrombotischen Ereignis sorg-
fältig abgewogen werden sollte. Im Falle 
einer Fortsetzung der Behandlung sollten 
weitere Maßnahmen ergriffen werden, um 
das individuelle VTE-Risiko zu minimieren.

Die Testosteron-Serumspiegel sind vor Be-
ginn und während der Therapie regelmäßig 
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zu bestimmen. Der Arzt sollte die Dosis in-
dividuell anpassen, um die Aufrechterhal-
tung eugonadaler Testosteron-Serumspie-
gel sicherzustellen.

Bei Patienten unter Androgen-Langzeitthe-
rapie sollten auch die folgenden Laborpara-
meter regelmäßig überprüft werden: Hämo-
globin und Hämatokrit (zur Erkennung einer 
Polyzythämie), Leberfunktionstests und Li-
pidprofil.

Gegenwärtig gibt es keinen Konsens über 
altersspezifische Testosteron-Referenz-
werte. Es sollte berücksichtigt werden, 
dass die Testosteron-Serumspiegel physio-
logisch mit zunehmendem Alter absinken.

Dieses Arzneimittel sollte bei Patienten mit 
Epilepsie und Migräne mit Vorsicht ange-
wendet werden, da diese Erkrankungen 
dadurch verstärkt werden können.

In der Literatur wurde von einem erhöhten 
Risiko für das Auftreten einer Schlafapnoe 
bei Patienten mit Hypogonadismus, die mit 
Testosteronestern behandelt wurden, be-
richtet. Dies betraf insbesondere Risikopa-
tienten mit Adipositas oder chronischen 
Atemwegserkrankungen.

Bei Patienten, die mit Androgenen behan-
delt werden, kann eine verbesserte Insulin-
empfindlichkeit auftreten und eine Verringe-
rung der Dosis von Antidiabetika erforder-
lich machen (siehe Abschnitt 4.5). Eine 
Überwachung des Blutzuckerspiegels und 
des HbA1c-Werts wird empfohlen.

Bestimmte klinische Symptome wie Reiz-
barkeit, Nervosität, Gewichtszunahme, über-
mäßig lange oder häufige Erektionen kön-
nen auf eine zu intensive Androgenisierung 
hinweisen und erfordern eine Dosisanpas-
sung.

Wenn der Patient eine schwere Reaktion an 
der Applikationsstelle entwickelt, sollte die 
Therapie überprüft und wenn nötig abge-
brochen werden.

Die Anwendung des Arzneimittels TESTOGEL  
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Er-
gebnissen führen.

Mit hohen Dosen exogener Androgene 
kann die Spermatogenese durch die Feed-
back-Hemmung des hypophysären follikel-
stimulierenden Hormons (FSH) reversibel 
unterdrückt werden, was möglicherweise 
zu nachteiligen Auswirkungen auf die Sa-
menparameter, einschließlich der Sper-
mienzahl, führen kann.

Gelegentlich entwickelt sich und persistiert 
eine Gynäkomastie bei Patienten, die we-
gen Hypogonadismus mit Androgenen be-
handelt werden.

Dieses Arzneimittel ist aufgrund der mögli-
chen virilisierenden Wirkung von Frauen 
nicht  anzuwenden.

Haut-zu-Haut-Übertragung
 Wenn keine Vorsichtsmaßnahmen getroffen 
werden, kann Testosteron-Gel jederzeit 
nach der Anwendung durch engen Körper-
kontakt auf andere Personen übertragen 
werden. Dies kann bei wiederholtem Kon-
takt zu erhöhten Testosteronspiegeln im 
Serum und möglicherweise zu unerwünsch-
ten Nebenwirkungen (z. B. verstärkte Ge-

sichts- und/oder Körperbehaarung, tiefere 
Stimme, Unregelmäßigkeiten des Mens-
truationszyklus  bei Frauen und vorzeitige 
Pubertät und Genitalvergrößerung bei Kin-
dern) führen (unbeabsichtigte Androgenisie-
rung). Bei der Anwendung dieses Arznei-
mittels ist zusätzliche Vorsicht bei engem 
Körperkontakt mit Kindern geboten, da eine 
sekundäre Übertragung von Testosteron 
durch die Kleidung nicht ausgeschlossen 
werden kann. Wenn bei einer anderen Per-
son, die möglicherweise versehentlich mit 
Testosteron-Gel in Kontakt gekommen ist, 
Anzeichen und Symptome auftreten, sollte 
ein Arzt konsultiert werden. Der Arzt sollte 
den Patienten sorgfältig über das Risiko 
einer Testosteronübertragung, z. B. bei 
Kontakt mit einer anderen Person ein-
schließlich Kindern, und über Sicherheits-
hinweise informieren. Der behandelnde Arzt 
sollte Patienten, bei denen ein hohes Risiko 
besteht, dass sie die Anweisungen unter 
„Art der Anwendung“ (siehe Abschnitt 4.2) 
nicht befolgen können, besondere Auf-
merksamkeit widmen. Bei Körperkontakt 
mit einer anderen Person ist die Anwen-
dungsvorschrift unbedingt einzuhalten. Vor 
engem Körperkontakt mit einer anderen 
Person (Erwachsener oder Kind) ist die Ap-
plikationsstelle nach Ablauf der empfohle-
nen Zeitspanne (mindestens eine  Stunde) 
mit Wasser und Seife zu waschen und er-
neut mit sauberer Kleidung zu bedecken. 
Falls eine Person mit diesem Arzneimittel in 
Berührung kommt, sollte die betroffene Per-
son die betroffene Stelle sofort mit Wasser 
und Seife waschen.

Dieses Arzneimittel enthält Ethanol: Bei 
Neugeborenen (Frühgeborene und termin-
gerecht geborene) können hohe Ethanol-
Konzentrationen aufgrund signifikanter Re-
sorption durch die unreife Haut (insbeson-
dere unter Okklusion) schwere lokale Reak-
tionen und systemische Toxizität verursa-
chen.

Schwangere Frauen müssen jeden Kontakt 
mit den mit diesem Arzneimittel behandel-
ten Anwendungsflächen vermeiden. Bei 
Schwangerschaft der Partnerin muss der 
Patient die oben aufgeführten Vorsichtsmaß-
nahmen besonders sorgfältig beachten 
(siehe Abschnitt 4.6).

Dieses Arzneimittel enthält 3,6 g Alkohol 
(Ethanol) in jedem Beutel. Bei geschädigter 
Haut kann es ein brennendes Gefühl her-
vorrufen.
Das Arzneimittel enthält zur Unterstützung 
der transdermalen Aufnahme Ethanol und 
ist brennbar. Bei der Anwendung des Arz-
neimittels sollte darauf geachtet werden, 
dass sich keine Wärmequellen/offenen 
Flammen in der Nähe befinden, bis das Gel 
auf der Haut getrocknet ist.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige 
Wechselwirkungen

Orale Antikoagulanzien
Bei Veränderungen der gerinnungshem-
menden Wirkung (verstärkte Wirkung der 
oralen Antikoagulanzien durch Änderung 
der Synthese der Gerinnungsfaktoren in 
der Leber und kompetitive Hemmung der 
Plasmaproteinbindung) werden eine ver-

stärkte Überwachung der Prothrombinzeit 
und eine häufigere INR-Bestimmung (Inter-
national Normalized Ratio) empfohlen.
Bei Patienten, die orale Antikoagulanzien 
erhalten, ist eine regelmäßige Überwa-
chung erforderlich, insbesondere zu Beginn 
und nach Ende der Androgenbehandlung.

ACTH und Corticosteroide
Die gleichzeitige Gabe von Testosteron mit 
ACTH oder Corticosteroiden kann das 
Ödemrisiko erhöhen. Infolgedessen müssen 
diese Arzneimittel mit Vorsicht angewendet 
werden, insbesondere bei Patienten mit 
Herz-, Nieren- oder Leberleiden.

Laboruntersuchungen
Androgene können die Spiegel des thyro-
xinbindenden Globulins vermindern und 
somit zu einer Verringerung des T4-Serum-
spiegels und einer verstärkten Erfassung 
von T3 und T4 im Resin-Aufnahmetest füh-
ren. Die freien Schilddrüsenhormone bleiben 
jedoch unverändert. Es liegen keine Hin-
weise für eine Beeinträchtigung der Schild-
drüsenfunktion vor.

Antidiabetika
Bei Patienten, die mit Androgenen behan-
delt werden, wurden Veränderungen der 
Insulinempfindlichkeit, der Glukosetole-
ranz, der Blutzuckerkontrolle, des Blutzu-
ckerspiegels und des Spiegels des glyko-
sylierten Hämoglobins berichtet. Bei Dia-
betikern kann eine Dosisreduktion von Anti-
diabetika erforderlich sein (siehe Abschnitt 
4.4).

Sonnenschutzmittel
Die Anwendung von Sonnenschutzmitteln 
oder Körperlotion verringert nicht die Wirk-
samkeit.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Schwangerschaft
Dieses Arzneimittel ist nur zur Anwendung 
bei Männern bestimmt.

Dieses Arzneimittel ist bei schwangeren 
Frauen nicht indiziert. Es wurden keine kli-
nischen Prüfungen mit diesem Arzneimittel 
an Frauen durchgeführt.

Schwangere Frauen müssen jeden Kon-
takt mit diesem Arzneimittel vermeiden 
(siehe Abschnitt 4.4), da dieses Arzneimit-
tel schädliche virilisierende Wirkungen auf 
den Fötus haben kann. Bei versehentli-
chem Hautkontakt müssen die mit dem Gel 
in Kontakt gekommenen Hautpartien so 
schnell wie möglich gründlich mit Wasser 
und Seife gewaschen werden.

Stillzeit
Dieses Arzneimittel ist bei stillenden Frauen 
nicht indiziert.

Fertilität
Während der Anwendung dieses Arznei-
mittels kann es zu einer reversiblen Unter-
drückung der Spermatogenese kommen.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum  
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswir-
kungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die 
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Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen 
durchgeführt.

 4.8 Nebenwirkungen

Die in der Tabelle aufgeführten Nebenwir-
kungen beruhen auf Daten nach der Markt-
einführung, klinischen Prüfungen und Klas-
seneffekten.

a) Zusammenfassung des Sicherheits-
profils
Die am häufigsten berichteten Nebenwir-
kungen bei Anwendung der empfohlenen 
täglichen Dosis waren Hautreaktionen an 
der Applikationsstelle (Erytheme, Akne, 
trockene Haut) und emotionale Symptome.

b) Tabellarische Zusammenfassung der 
Nebenwirkungen
Nachfolgend sind Nebenwirkungen aufge-
führt, die in klinischen Prüfungen berichtet 
wurden und die sich aus den Erfahrungen 
nach der Markteinführung durch Spontan-
meldungen oder Fälle in der Literatur abge-
leitet haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen 
werden folgende Häufigkeiten zugrunde 
gelegt:
Sehr häufig: (≥ 1/10)
Häufig: (≥ 1/100, < 1/10)
Gelegentlich: (≥ 1/1000, < 1/100)
Selten: (≥ 1/10.000, < 1/1000)

Sehr selten: (< 1/10.000)
Nicht bekannt: Häufigkeit auf Grundlage 
der verfügbaren Daten nicht abschätzbar

Innerhalb jeder Häufigkeitskategorie wer-
den die Nebenwirkungen in absteigender 
Reihenfolge nach Schweregrad aufgeführt.

Siehe Tabelle 1.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 

Tabelle 1:  Nebenwirkungen von transdermalem Testosteron

MedDRA
Systemorganklasse

Nebenwirkungen – bevorzugter Begriff

Häufig
(≥ 1/100, < 1/10)

Gelegentlich 
(≥ 1/1000, < 1/100)

Selten 
(≥ 1/10.000, 
< 1/1.000)

Sehr selten
(< 1/10.000)

Nicht bekannt
(Häufigkeit auf Grund-
lage der verfügbaren  

Daten nicht abschätzbar)

Gutartige, bösartige 
und nicht spezifizierte 
Neubildungen 
(einschl. Zysten und 
Polypen) 

 Neoplasien in der 
Leber

Prostatakrebs

Stoffwechsel- und 
Ernährungs störungen

Gewichtszunahme, 
Elektrolyt veränderungen 
(Retention von Natrium, 
Chlorid, Kalium,  
Calcium, anorganischen 
Phosphaten und Wasser) 
bei hoher Dosierung 
und/oder längerer  
Behandlung

Psychiatrische  
Erkrankungen

Störungen der 
Stimmungs lage,  
emotionale Symptome 
(Stimmungsschwan-
kungen, affektive  
Störungen, Wut,  
Aggression, Ungeduld, 
Schlaflosigkeit,  
abnorme Träume,  
gesteigerte Libido)

 Nervosität, Depression, 
Feindseligkeit

Erkrankungen des 
Nervensystems

Schwindel, Parästhe-
sie, Amnesie, Hyperäs-
thesie, Kopfschmerzen

  

Gefäßerkrankungen Hypertonie maligne Hypertonie, 
Hitzewallungen/Flush, 
Phlebitis

  

Erkrankungen der 
Atemwege, des 
Brustraums und 
Mediastinums

   Schlafapnoe

Erkrankungen des 
Gastrointestinaltrakts

Diarrhoe Schmerzen im Mund, 
abdominelle Distension

 

Leber- und Gallen-
erkrankungen

  Gelbsucht, abnorme 
Leberfunktionstests

 

 Erkrankungen der 
Haut und des Unter-
hautgewebes

Alopezie, Urtikaria Akne, Hirsutismus, 
Ausschlag, trockene 
Haut, Seborrhoe, 
Hautläsionen, Kontakt-
dermatitis, Verände-
rung der Haarfarbe, 
Überempfindlichkeit an 
der Applikationsstelle, 
Pruritus an der 
Applikations stelle

 Hautreaktionen2

 Fortsetzung der Tabelle auf Seite 4
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von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Symptome
Die Testosteron-Serumspiegel sollten be-
stimmt werden, wenn klinische Anzeichen 
und Symptome einer Überexposition ge-
genüber Androgenen beobachtet werden. 
In Fallberichten zur Überdosierung dieses 
Arzneimittels wurde auch über Hautaus-
schläge an der Applikationsstelle berichtet.

Behandlung
Zur Behandlung einer Überdosierung sollte 
die Applikationsstelle unverzüglich gewa-
schen werden. Die Behandlung sollte ab-
gebrochen werden, wenn der behandelnde 
Arzt dies empfiehlt.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: 
Androgene, ATC-Code: G03BA03

Die überwiegend von den Hoden syntheti-
sierten natürlichen Androgene, vor allem 

Testosteron, und der Hauptmetabolit Dihy-
drotestosteron (DHT) sind verantwortlich 
für die Entwicklung der äußeren und inneren 
Sexualorgane und für die Aufrechterhaltung 
der sekundären Geschlechtsmerkmale 
(Entwicklung der Körperbehaarung, Stimm-
bruch, Auftreten der Libido), für die Förde-
rung der Proteinsynthese, Entwicklung der 
Skelettmuskulatur und die Verteilung des 
Körperfetts sowie für die Reduktion der re-
nalen Ausscheidung von Stickstoff, Natrium, 
Kalium, Chlorid, Phosphat und Wasser.

Testosteron induziert nicht die Entwicklung 
der Hoden: Es vermindert die Hypophysen-
sekretion der Gonadotropine.

In einigen Zielorganen tritt die Wirkung des 
Testosterons erst nach peripherer Umwand-
lung in Estradiol auf, das dann an die Estro-
genrezeptoren in den Zielzellkernen bindet, 
z. B. in den Hypophysen-, Fett-, Gehirn- 
und Knochenzellen sowie in den Leydig-
Zellen der Hoden.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Die perkutane Resorption von Testosteron 
beträgt ca. 9 % bis 14 % der aufgetragenen 
Dosis.

Verteilung
Nach perkutaner Resorption wird Testoste-
ron in relativ konstanten Mengen über 

24 Stunden in den systemischen Kreislauf 
abgegeben.

Die Testosteron-Serumspiegel steigen be-
reits in der ersten Stunde nach dem Auf-
tragen an und erreichen am 2. Anwen-
dungstag einen Steady State. Die tägliche 
Schwankungsbreite der Testosteronkon-
zentrationen entspricht danach den Verände-
rungen der endogenen Testosteronspiegel, 
die im Rahmen des zirkadianen Rhythmus 
beobachtet werden. Durch perkutane An-
wendung werden somit Spitzenkonzentra-
tionen im Blut vermieden, wie sie nach In-
jektion beobachtet werden. Im Gegensatz 
zur oralen Androgentherapie treten in der 
Leber keine Steroidkonzentrationen auf, 
die oberhalb physiologischer Werte liegen.

Biotransformation
Die Anwendung von 5 g dieses Arzneimit-
tels hat einen durchschnittlichen Anstieg 
der Testosteronkonzentration von ca. 
2,5 ng/ml (8,7 nmol/l) im Plasma zur Folge.

Nach Abbruch der Behandlung beginnt das 
Absinken des Testosteronspiegels ca. 
24 Stunden nach der letzten Anwendung. 
Dieser erreicht die Ausgangskonzentratio-
nen ca. 72 bis 96 Stunden nach der letzten 
Anwendung.

Die aktiven Hauptmetaboliten des Testo-
sterons sind Dihydrotestosteron (DHT) und 
Estradiol.

MedDRA
Systemorganklasse

Nebenwirkungen – bevorzugter Begriff

Häufig
(≥ 1/100, < 1/10)

Gelegentlich 
(≥ 1/1000, < 1/100)

Selten 
(≥ 1/10.000, 
< 1/1.000)

Sehr selten
(< 1/10.000)

Nicht bekannt
(Häufigkeit auf Grund-
lage der verfügbaren  

Daten nicht abschätzbar)

 Erkrankungen der 
Nieren und Harn-
wege

Harnwegsobstruktion

Skelettmuskulatur-, 
Bindegewebs- und 
Knochenerkrankun-
gen

   Muskelkrämpfe

Erkrankungen der 
Geschlechtsorgane 
und der Brustdrüse

Gynäkomastie1 Brustwarzenstörung, 
Prostata-Anomalien, 
Hodenschmerzen, 
häufigere Erektionen

Priapismus  Libidoveränderungen, 
die Therapie mit hohen 
Dosen Testosteron führt 
zu einer im Allgemeinen 
reversiblen Unterbre-
chung oder Reduktion 
der Spermatogenese 
und zu einer dadurch 
bedingten Verkleinerung 
der Hoden

Allgemeine  
Erkrankungen und 
Beschwerden am 
Verabreichungsort

Reaktion an der 
Applikations stelle 

eindrückbares Ödem  Asthenie, Unwohlsein, 
Ödeme, Überempfind-
lichkeitsreaktionen,  
erhöhtes Auftreten von 
Wassereinlagerungen 
und Ödemen3

Untersuchungen Veränderungen von 
Laborwerten (Poly-
zythämie, Lipide),  
Anstieg des Hämato-
kriten, Anstieg des 
Hämoglobins, Anstieg 
der Erythrozyten

erhöhter PSA-Wert  

1  Kann sich bei Patienten, die wegen Hypogonadismus mit Testosteron behandelt werden, entwickeln und persistieren.
2  Hautreaktionen; aufgrund des Alkoholgehaltes können häufige Anwendungen Hautreizungen und trockene Haut hervorrufen.
3  Eine hoch dosierte oder langfristige Therapie mit Testosteron kann gelegentlich zu Wasserretention und Ödemen führen.

 Fortsetzung der Tabelle
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Rote Liste Service GmbH 

www.fachinfo.de

Mainzer Landstraße 55
60329 Frankfurt 

Elimination
Die Ausscheidung erfolgt in Form konju-
gierter Testosteron-Metaboliten hauptsäch-
lich über den Urin und in kleineren Mengen 
unverändert über die Faeces.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Testosteron erwies sich in vitro im Reverse-
Mutation-Testsystem (Ames-Test) oder in 
Hamsterovarzellen als nicht mutagen. In tier-
experimentellen Studien wurde eine Bezie-
hung zwischen der Behandlung mit Andro-
genen und der Entwicklung bestimmter 
maligner Tumoren gefunden. Experimentel-
le Daten mit Ratten zeigten eine erhöhte 
Inzidenz von Prostatakarzinomen nach Be-
handlung mit Testosteron.

Es ist bekannt, dass Sexualhormone die 
Entwicklung bestimmter durch bekannte 
Kanzerogene induzierte Tumoren fördern. 
Eine Korrelation zwischen diesen Befunden 
und dem tatsächlichen Risiko für den Men-
schen wurde nicht nachgewiesen.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Carbomer 980
Ethanol 96 % 
Isopropylmyristat (Ph. Eur.)
Natriumhydroxid 
gereinigtes Wasser

 6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Für dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

5 g im Beutel (PET/Aluminium/LDPE).

Originalpackungen: 
 – 30 Beutel
 – 90 (3 × 30) Beutel

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

Besins Healthcare Germany GmbH
Mariendorfer Damm 3
12099 Berlin
Telefon: +49 30 408199-0
Telefax: +49 30 408199-100
E-Mail: medizin@besins-healthcare.com
www.besins-healthcare.de

 8. ZULASSUNGSNUMMER

54563.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 
30. September 2002

Datum der letzten Verlängerung der 
Zulassung: 30. September 2007

 10. STAND DER INFORMATION 

November 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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