Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Testogel 16,2 mg/g trans dermaaligeeli

testosteroni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidéikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Testogel-valmisteeseen viitataan tdsséd pakkausselosteessa myos nimitykselld 1ddke”.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Testogel on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Testogel-valmistetta
Miten Testogel-valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Testogel-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Testogel on ja mihin sitd kéyte téisin
Tama ladke siséltda testosteronia, mieshormonia, jota keho tuottaa luonnollisesti.

Ladkettd kayttdvit aikuiset miehet testosteronin korvaushoitona erilaisten testosteronivajeen (miesten
hypogonadismin) aiheuttamien terveysongelmien hoitoon. Testosteronivaje on todettava kahdella
erilliselld veren testosteronimittauksella seka kliinisten oireiden perusteella, joita ovat:

- impotenssi

- hedelmattomyys

- vahdinen sukupuolihalu

- vasymys

- masentunut mieliala

- pienten hormonipitoisuuksien aiheuttama luukato.

Testosteroni, jota Testogel sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
Apteekkihenkilokunnal ta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta

tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Testogel-valmistetta

Ketki voivat kiyttii Testogel-valmis tetta

- Vain miehet voivat kiyttdd Testogel-valmistetta.

- Alle 18-vuotiaiden nuorten miesten ei pidd kayttda titi ladketta.

- Minkéén ikdisten naisten ei pidd kayttda titi ladketta.

- Ali anna naisten (etenki#in raskaana olevien tai imettévien naisten) tai lasten olla kosketuksissa
Testogel-valmisteeseen tai thoalueisiin, joille Testogel-valmistetta on levitetty.



Ali kiiyti Testogel-valmistetta

- jos sinulla on tai epdillidn olevan eturauhassyopa

- jos sinulla on tai epdillidn olevan rintasyopa

- jos olet allerginen testosteronille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Ladkariteettdd ennen timén lAdkkeen kiyttoa tarvittavat kokeet ja midrad sinulle
seurantatutkimuksina sddnndllisid verikokeita.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Testogel-valmistetta, jos
jokin seuraavista koskee tai on joskus koskenut sinua:

o sinulla on eturauhasen liikakasvusta johtuvia virtsaamisvaikeuksia

o sinulla on luusyopd — ladkari tarkastaa kalsiumpitoisuutesi

o sinulla on korkea verenpaine tai kiytit verenpainelddkitysté, silld tima lidke voi nostaa
verenpaimetta

° sinulla on vaikea-asteinen sydéin-, maksa- tai munuaissairaus, silli hoito tilli lddkkeelld saattaa

aiheuttaa vaikea-asteisina komplikaatioina nesteen kertymisté elimistoon, johon voi lLittya
(kongestiivinen) sydédmen vajaatoiminta (syddmen nesteylikuormitus)

o sinulla on iskeeminen sydidnsairaus (joka vaikuttaa syddnlihaksen verenkiertoon)
o sinulla on veren hyytymishirio:
o trombofilia (veren hyytymisen poikkeavuus, joka lisdd tromboosin eli verisuonitukoksen
riskid)

o tekijit, jotka lisddvat laskimotukoksen riskid: aiempi laskimotukos; tupakointi; ylipaino;
syopd; likkumattomuus; se, etté jollain ldhisukulaisellasi on ollut nuorella idlld (kuten
noin alle 50-vuotiaana) verisuonitukos jalassa, keuhkossa tai muussa elimessé; idn
karttuminen

o miten tunnistat verisuonitukoksen: kivulias turvotus toisessa jalassa tai dkillinen muutos
ithon virissd, kuten muuttuminen kalpeaksi, punaiseksi tai siniseksi; dkillinen
hengenahdistus; dkillinen selittimaton yska, jonka mukana voi tulla veriyskoksia;
dkillnen rintakipu; voimakas pyOrrytys tai huimaus; voimakas vatsakipu; dkillinen
niddnmenetys. Ota vilittomasti yhteyttd ladkérin, jos sinulla ilmenee jokin niistd oireista.

o sinulla on epilepsia
sinulla esiintyy migreenia.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai arvelet sen koskevan sinua), keskustele Iddkdrin kanssa
ennen timén lAdkkeen kayttod, silld timén lddkkeen kayttd voi pahentaa niité tiloja.

Androgeenilddkkeet saattavat lisatd eturauhasen suurentumisen riskid ja aiheuttaa olemassa olevan
eturauhassyovin kasvua. Saénnolliset eturauhasen tutkimukset ennen hoidon aloittamista ja hoidon
aikana on tehtévi ladkérin suositusten mukaisesti.

Unenaikaisesta hengitysongelmien pahenemisesta on ilmoitettu testosteronihoidon aikana joillakin
henkil6illd, erityisesti hyvin ylipainoisilla tai hengitysvaikeuksista ennestdan kérsivilli henkiloilla.
Jos sinulla on diabetes ja kdytit insulinia verensokerin hallintaan, testosteronihoito saattaa vaikuttaa
insuliinivasteeseen ja diabetesldékitystd voi olla tarpeen muuttaa.

Vaikeiden ihoreaktioiden ilmetessd hoitoa on arvioitava uudelleen ja se on tarvittaessa lopetettava.

Naisten ei pidd kayttaa titd [ddkettd sen mahdollisten miehistidvien vaikutusten takia (kuten kasvojen
tai muun karvoituksen kasvu, 44nen madaltuminen tai kuukautiskierron muutokset).

Tietoa lisdseurannasta
Laskarin on tehtdva seuraavat veriarvojen tarkastukset ennen hoitoa ja sen aikana: testosteronin
pitoisuus veressé, verisolujen kokonaisméara.



Sinulle tehdddn hoidon aikana saédnnéllisid tarkastuksia (vdhintdan kerran vuodessa, ja kahdesti
vuodessa, jos olet idkés tai ladkirin arvion mukaan riskiryhméén kuuluva potilas).

Jos saat testosteronikorvaushoitoa pitkdaikaisesti, veresipunasolumddrd saattaa suurentua poikkeavasti
(polysytemia). Sinun on kaytdva sddnndllisesti verikokeissa sen tarkistamiseksi, ettd ndin ei tapahdu.

Lapset januoret
Tati ladkettd ei suositella lapsille, silld alle 18-vuotiaita poikia koskevaa kliinistd tietoa ei ole
saatavilla.

Mahdolline n testosteronin siirtyminen toiseen he nkilo 6n
Laheisten thokosketusten aikana testosteronia voi siirtyd toiseen henkilodn. TAdmd voi aiheuttaa sen,
ettd toisella henkilolld ilmenee testosteronipitoisuuden suurenemisen merkkeji (ks. jallempaa).

Testosteronin siirtymisen estdmiseksi suositellaan seuraavia varotoimia:
Potilaalle
- pese kiddet saippualla ja vedelld geelin levittdmisen jilkeen
- peitd levityskohta vaatteella sen jilkeen, kun geeli on kuivunut
- pese levityskohta ennen ihokosketusta toiseen henkiloon, tai jos se ei ole mahdollista, pidi
vaatteita kuten paitaa tai T-paitaa, joka peittdé levityskohdan kosketuksen aikana
- kéyté vaatteita (kuten hihallista paitaa), jotka peittivét levityskohdan ollessasi
kosketuksissa lasten kanssa.

Jos testosteronia on mielestési siirtynyt toiseen henkiloén (mieheen, naiseen tai lapseen), kyseisen
henkilén on
- pestivd ihoalue, johon geelid on siirtynyt, valittomasti saippualla ja vedelld
- ilmoitettava lddkarille, jos hdnelld esiintyy testosteronin siirtymisen merkkejd, kuten aknea,
muutoksia vartalon tai kasvojen karvoituksen kasvussa tai mallissa, 44nen madaltumista tai
kuukautiskierron muutoksia.
- Lastenkohdalla on tarkkailtava my6s ennenaikaisen murrosiin alkamisen merkkeja ja
sukuelinten suurenemista.

Odota mieluiten vdhintdén tunnin ajan, ennen kuin kéyt suihkussa tai kylvyssé lddkkeen levittdmisen
jalkeen.

Muut lidsike valmisteet ja Testogel

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita lddkkeitd, erityisesti seuraavia ladkkeita:

- suun kautta otettavat antikoagulantit (verenohennusladkkeitd)

- kortikosteroidit (tulehdusta vihentivid ladkkeitd)

- nsulini (diabeteksessa verensokeripitoisuuksien hallintaan kaytetty lddke). Insulimiannosta voi
olla tarpeen pienentdd timéan ladkkeen kdyton aikana.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai arvelet sen koskevan sinua), keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Edelld mainittujen lddkkeiden kdytto voi edellyttdd tdmén lidkkeen annoksen muuttamista.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Raskaana olevat tai imettdvit naiset eivit saa kdyttaa tiatd ladkettd.
Siittididen tuotanto voi estya korjautuvasti tatd lddkettd kiytettdessa.

Jos kumppanisi on raskaana, tulee raskaaksitai suunnittelee lapsen hankkimista, sinun on
ehdottomasti noudatettava ohjeita, jotka koskevat testosteronigeelin siirtymisen vélttdmistd (ks. edeltd
M ahdolline n testosteronin siirtyminen toiseen henkiléon”).

Raskaana olevien naisten on viltettivi kaikkea kosketusta lidkkeen levityskohtien kanssa. Tadma
ladke voi aiheuttaa vahinkoa syntymattomélle lapselle.



Kosketuksen tapahtuessa kumppanisi on pestdva kosketusalue mahdollisimman pian saippualla ja
vedella.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Talla ladkkeelld eiole vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kéyttokykyyn.

Testogel sisiltia alkoholia (e tanolia)

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,9 g alkoholia (etanolia) per 1,25 gn annos geelid.
Saattaa aiheuttaa polttelua vahingoittuneilla ihoalueilla.

Ennen kuivumista tdmé valmiste on helposti syttyvia.

3. Miten Testogel-valmistetta kiytetain
Téama ladke on tarkoite ttu vain aikuisikéisten miesten kaytettiviksi.

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on midrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Pumpun kiytto ensimmaisen kerran

Ennen kuin kéytit uutta pumppua ensimméisen kerran, sinun on valmisteltava se kdyttod varten

seuraavasti:

- Poista korkki séiliostd, jotta méntéd paljastuu.

- Paina méintd alas kolme kertaa.

- Al kiiyti ndiden kolmen minnén painalluksen my&ti ulos tulevaa geelid. Tdméi annos on
hévitettdva turvallisesti pyyhkimdlld se linalla. Havitd kdytetty lina turvallisesti, jotta lddke ei
siirry naisiin, lapsin eikd lemmikkieldimiin.

- Pumppu on nyt kiyttovalmis. Sitd ei tarvitse valmistella uudelleen.

- Jokainen ménnén painallus antaa 1,25 grammaa geelid.

Suositeltu annos on 2 painalluksen verran geelid levitettynd kerran pdivdssé suunnilleen samaan aikaan
paivéstd joka pdivd, mieluiten aamulla. Ladkari voi muuttaa annosta, ja maksimiannos on nelja
ménnin painallusta vuorokaudessa.

Ladkarikertoo sinulle, kuinka monta médnnén painallusta tarvitset saadaksesioikean annoksen geelid.
Geeli on valmista kdytettdviksi, kun pumppu on valmisteltu kdyttod varten edelld kuvatun mukaisesti.
Miten geeli levitetiiéin:

1. Annostele geeli kimmenellesi painamalla pumpun méntd pohjaan yhden kerran.

2. Valitse puhdas, kuiva ja terve thoalue olkapdiltd ja olkavarresta (ks. alla olevaan kuvaan merkityt
alueet).

3. Levitd geeli sormin varovasti jompaankumpaan olkapdédhin ja olkavarteen tasaiseksi kerrokseksi.
Al hiero sité thoon.

4. Toista kohdat 2 ja 3 toisen olkapdén ja olkavarren kohdalla.

5. Jos kéytit vahintddn kolmen painalluksen verran geelid, leviti sitd kahden painalluksen verran
ensimméiseen olkapddhén ja olkavarteen ja enintdén kahden painalluksen verran toiseen olkapddhin ja
olkavarteen.

6. Pese kidet saippualla ja vedelld geelin levittdmisen jalkeen.

7. Anna geelin kuivua tdysin ennen pukeutumista.

Ali levitid geeliii genitaalialueille (siitin ja kivekset), koska sen suuri alkoholipitoisuus voi aiheuttaa
paikallista drsytysta.



Jos kiytit enemméin Testogel-valmistetta kuin sinun pitiisi
Kysy neuvoa laékériltd tai apteekista. Sinua saatetaan neuvoa peseméén levityskohta vilittomasti, ja
ladkari voi kehottaa sinua lopettamaan hoidon.

Seuraavat merkit saattavat kertoa, ettd olet kdyttinyt valmistetta liian paljon ja ettd sinun on otettava
yhteys laédkériin:

e Artyneisyys

e hermostuneisuus

e painonnousu

e toistuva tai pitkittynyt erektio.

Néami oireet voivat johtua siitd, etti lifdkeannos on lian suuri. Ladkérin on ehkd muutettava annosta
(ks. kohta 2, Varoitukset ja varotoimet).

Jos unohdat kiyttii Testogel-valmistetta
AlA ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Levitd seuraava annos
tavalliseen aikaan.

Jos lopetat Testogel-valmis teen kiyton
Al4 lopeta lddkehoitoa, ellei lddkéarisi ole nin madrdnnyt.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleiset haittavaikutukset (joita voi esiintyi enintéiin yhdelli he nkilolla 10:sti)
Tamén lddkkeen kiyttd voi aiheuttaa:

o mielialan muutoksia kuten:
mielialan vaihtelut

vihaisuus tai aggressiivisuus
karsimattomyys

unettomuus

epatavalliset unet
sukupuolihalun lisdéntyminen
o ihoreaktioita kuten:

akne

hiustenlédhto

ithon kuivuus

thodrsytys

hiusten véarimuutokset
ihottuma



o ihon yliherkkyys

o veren punasolujen madrin lisidntymista:
o hematokriitin (punasolujen prosenttiosuus veressd) nousua
o hemoglobiinin (happea kuljettava veren punasolujen osa) nousua, jotka todetaan

sdannollisissd verikokeissa
o eturauhasen muutoksia (kuten eturauhasen tuottaman eturauhasspesifin proteiinin [PSA]
pitoisuuden lisddntyminen veressd).

Melko harvinais et haittavaikutukset (joita voi esiintyi enintiéin yhdella henkilolld 100:sta)
Tamén lddkkeen kayttd voi aiheuttaa:
verenpaineen nousua
punastumista
laskimotulehduksen

ripulia

vatsan turpoamista

suun kipua

rintojen kehittymisti

nénnien arkuutta

kiveskipua

nesteen kertymisté

erektioiden lisddntymista.

Muitakin haittavaikutuksia on havaittu timén lidkkeen kdyton aikana: visymys, masennus,
ahdistuneisuus, péaédnsirky, heitehuimaus, ihon kihelmointi, verihyytymit, hengitysvaikeudet,
pahoinvointi, hikoilu, ihokarvoituksen poikkeava kasvu, lihas- tai luukipu, virtsaamisvaikeudet,
siittididen méérin viheneminen, lihasheikkous, huonovointisuus, painonnousu.

Tamén lddkkeen sisdltimdn alkoholin takia usein tapahtuva iholle levittdminen voi aiheuttaa drsytysti
ja thon kuivumista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Testogel-valmisteen siilyttiiminen
Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti titd Fikettd kotelossa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Testogel siséltii

- Vaikuttava aine on testosteroni. Yksi gramma geelid sisdltdd 16,2 mg testosteronia. Yksi
pumpun painallus annostelee 1,25 g geelid eli 20,25 mg testosteronia.
- Muut aineet ovat karbomeeri, isopropyylimyristaatti, etanoli, natriumhydroksidi ja vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Ladke on vériton transdermaaligeeli, joka toimitetaan mittapumpulla varustetussa moniannossailiossa,
jossa on 88 grammaa ja vihintddn 60 annosta geelid.

Ladke on saatavilla yksi, kaksi, kolme tai kuusi séiliotd sisaltdvissd pakkauksissa. Kaikkia
pakkauskokoja ei vilttimaitta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Laboratoires Besins International
3, rue du Bourg I’ Abbé

F-75003 Paris

Ranska

Valmistaja

Laboratoires Besins International
13, rue Périer

92120 Montrouge

Ranska

tai

Besins Manufacturing Belgium
Groot-Bijgaardenstraat 128
1620-Drogenbos

Belgia

Télli lidéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Alankomaat Testogel 16.2 mg/g transdermal gel
Norja Testogel 16.2 mg/g transdermal gel
Ruotsi Testogel

Kypros: Testogel 16.2 mg/g transdermal gel
Tanska: Testogel

Suomi: Testogel 16.2 mg/g transdermal gel
Kreikka: Testogel 16.2 mg/g transdermal gel
Islanti: Testogel 16.2 mg/g transdermal gel
Malta: Testogel 16.2 mg/g transdermal gel

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.12.2022



Bipacksedel: Information till patienten
Testogel 16,2 mg/g transdermal gel
testosteron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

Testogel kommer att kallas “detta likemedel” i denna bipacksedel.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Testogel ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du anvidnder Testogel
Hur du anvénder Testogel

Eventuella biverkningar

Hur Testogel ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Testogel dr och vad det anviinds for
Detta likemedel innehaller testosteron, ett manligt hormon som bildas naturligt i kroppen.

Detta lakemedel ges till vuxna médn som testosteronerséttning for att behandla olika besvir som
orsakats av testosteronbrist (hypogonadism hos min). Testosteronbristen ska bekréiftas genom tva
separata blodtestosteronmétningar och dven utifran foljande kliniska symptom:

- impotens

- infertilitet

- lag sexualdrift

- trotthet

- depression

- benskorhet orsakad av laga hormonnivaer

Testosteron som finns 1 Testogel kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anviinder Testogel

Vem kan anviinda Testogel
- Endast mén kan anvinda Testogel.
- Pojkar under 18 ars élder ska inte anvénda detta likemedel.
- Detta likemedel ska inte anviindas av kvinnor I nagon dlder.
- Kvinnor (sarskilt kvinnor som ar gravida eller ammar) eller barn ska inte komma in kontakt
med Testogel eller hudomraden dér det applicerats.

Anvind inte Testogel
- vid prostatacancer eller missténkt prostatacancer
- vid brostcancer eller misstinkt brostcancer



- om du &r allergisk mot testosteron eller ndgot annat mnehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Din likare kommer att géra de nodvédndiga testerna innan du kan anvanda detta likemedel och gora
uppfoljningskontroller genom att utfora regelbundna blodprover.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel, om du har eller har haft
foljande:
e du har svarigheter att kasta vatten (urinera) pga forstorad prostatakortel
e du har skelettcancer — din likare kommer att kontrollera dina kalciumnivéer
e du har hogt blodtryck, eller om du behandlas for hogt blodtryck, eftersom detta likemedel kan
orsaka hojning av blodtrycket
e du har allvarlig hjért-, lever- eller njusjukdom, eftersom behandling med detta likemedel kan
orsaka allvarliga komplikationer i form av vétskeretention i din kropp ibland tillsammans med
(kongestiv) hjartsvikt (vitskedverbelastning i hjirtat)
du har ischemisk hjartsjukdom (som paverkar tillférseln av blod till hjirtat)
e problem med blodpropp

- (trombofili en onormal blodkoagulation som okar risken for trombos, blodproppar i
blodkérlen)

- faktorer som Okar risken for blodproppar ien ven: tidigare blodproppar ien ven;
rokning; overvikt; cancer; ordrlighet; om ndgon i din ndrmaste familj har haft en
blodpropp 1 benet, lungan eller annat organ vid ung alder (t.ex. under cirka 50 &rs
alder); eller ndr du blir dldre.

- hur man kénner igen en blodpropp: smértsam svullnad av ett ben eller plotslig
fargfordndring pa huden t.ex. blir blek, rod eller bla, plotslig andfaddhet, plotslig
oforklarlig hosta med blod; eller plotslig brostsmaérta, svar svindel eller yrsel, svar
smérta i magen, plotslig synforlust. S6k omedelbert sjukvdrd om du upplever nagot av
dessa symtom.

e du har epilepsi
e du har migrdn

Om négot av ovanstaende giller dig (eller om du 4r oséker), tala med din likare innan du anvinder
detta likemedel eftersom anvindning av detta likemedel kan forvirra dessa tillstand.

Androgener kan dka risken for att prostatakorteln forstoras och forsdmring av existerande
prostatacancer. Regelbundna undersokningar av prostatakorteln maste utféras innan behandlingen
paborjas samt under behandlingen i enlighet med din likares rekommendationer.

Forsdmrade andningsproblem under sémn har rapporterats under behandling med testosteron hos vissa
personer, sdrskilt de som dr mycket dverviktiga eller redan lider av andningssvarigheter.

Om du har diabetes och anvinder insulin for att kontrollera dina blodsockernivaer, kan
testosteronbehandling paverka ditt insulinsvar och dina diabeteslikemedel kan behdva justeras.

Vid allvarliga hudreaktioner bor behandlingen ses 6ver och avbrytas vid behov.

Detta likemedel bor inte anvdndas av kvinnor pa grund av méjliga viriliserande e ffekter (sasom
tillvixt av ansikts- eller kroppsbeharing, fordjupning av rosten eller fordndringar i
menstruationscykeln).

Information om ytterligare évervakning

Foljande blodprov bor utforas av din likare fore och under behandlingen: testosteronnivaer i blodet,
fullstandig blodkroppsrékning.

Du kommer att genomgé regelbundna kontroller (minst en gang om éret och tva ganger om aret om du
ar dldre eller om din likare anser att du dr en riskpatient) under behandlingen.



Om du far testosteronerséttningsbehandling under langa perioder kan du utveckla en onormal 6kning
av antalet réda blodkroppar i ditt blod (polycytemi). Du kommer att behéva ta regelbundna blodprover
for att kontrollera att detta inte hinder.

Barn och ungdomar
Detta likemedel rekommenderas inte for barn, eftersom ingen klinisk information finns tillginglig for
pojkar under 18 ar

Mjlig 6verforing av testosteron
Vid néra hudkontakt kan testosteron 6verforas till en annan person och kan leda till att den andra
personen visar tecken pa okat testosteron (se nedan).

Foljande forsiktighetsatgarder rekommenderas for att skydda mot overforing:

For patienten

- tvitta hinderna med tval och vatten efter att du applicerat gelen

- ta pa dig klader som ticker applikationsomradet efter att gelen har torkat

- tvitta av applikationsomradet fore ndra hudkontakt med en annan person och om det inte ar
mojligt, ha pa dig kldder, till exempel en skjorta eller en T-shirt, som técker
applikationsomradet under hudkontakten

- bér kldder (t.ex. en ldngirmad skjorta) som ticker applikationsomradet da du har kontakt med
barn.

Om du tror att testosteron kan ha dverforts till ndgon annan person (man, kvinna eller barn) bor denna

person:

- tvitta omedelbart ifragavarande kontaktomrdde med tval och vatten

- kontakta likare om de far tecken som akne, fordndringar i harviaxten eller forekomst av har pa
kroppen eller ansiktet, fordjupning av rosten, fordndringar i menstruationscyken.

- for barn bor tecken pa tidig pubertet och kdnsforstoring ocksa uppmérksammas.

Du ska vénta i minst 1 timme innan du duschar eller badar efter applicering av likemedlet.

Andra likemedel och detta liikemedel

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda

andra likemedel, i synnerhet foljande likemedel:

- orala antikoagulanter (anvédnds for att gora blodet tunnare)

- kortikosteroider (anvdnda for att dimpa inflammation)

- msulin (anvénds for att kontrollera dina blodsockervirden vid diabetes). Du kan behdva minska
insulindosen ndr du anvinder detta likemedel.

Om négot av ovanstaende giller dig (eller om du dr oséker), tala med din ldkare eller apotekspersonal
innan du anvénder detta likemedel.

Sadana likemedel kan leda till att din dos av detta likemedel justeras.

Gravidite t, amning och fertilite t
Detta likemedel ska ej anvéndas av kvinnor.
Produktionen av spermier kan himmas reversibelt vid anvindning av detta likemedel.

Om din partner dr eller blir gravid eller planerar att skaffa barn, méste du folja rdden om att undvika
overforing av testosterongelen (se "Mojlig 6verforing av testosteron' ovan).

Gravida kvinnor méaste undvika all kontakt med applikationsstéillena for detta likemedel Detta
lakemedel kan orsaka skada pa det ofédda barnet.

Vid eventuell kontakt ska man tvétta kontaktomradet s& fort som mojligt med tval och vatten.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Detta lakemedel har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner.
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Detta like medel inne haller alkohol (etanol)

Detta likemedel innehaller 0,9 g alkohol (etanol) per dos om 1,25 g gel.
Det kan orsaka en brannande kénsla pa skadad hud.

Brandfarligt innan produkten torkat.

3. Hur du anvinder Testogel
Det hir like medlet ska endast anviandas av vuxna man.

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

D& du anvinder pumpen forsta gingen
Innan du anvidnder pumpen forsta gangen bor du forbereda anvdndningen av den pa foljande sétt:

- Taav locket fran behallaren, sé att kolven blir synlig.

- Tryck ner kolven tre ganger.

- Anviind inte gelen som kommer ut da du trycker ner kolven tre ganger. Denna dos ska
kasseras pa ett sdkert sitt genom att torka av overskottet med en servett. Kassera de anvinda
servetterna pa ett sikert sétt for att undvika Gverforing till kvinnor, barn eller husdjur.

- Nudr pumpen klar for anvéindning. Den behdver inte forbehandlas pa nytt.

- Varje tryck pé kolven ger 1,25 gram gel.

Den rekommenderade dosen dr 2 pumptryck som appliceras en gang dagligen vid ungeféir samma tid,
lampligen pa morgonen. Likaren kan justera dosen och den maximala dosen dr 4 pumptryck per dag.

Din Iikare talar om for dig hur ménga tryck pé kolven du behdver for att f rétt dos av gel.
Efter att pumpen forberetts enligt beskrivningen ovan ér gelen nu redo att anvindas.
Sa hér applicerar du gelen:

1. Tryck ner kolven en gang for att dosera gelen i handflatan.

2. Vi]j ettrent, torrt och friskt hudomrade pé axeln och Gverarmen (se markerade omraden pa bilden
nedan).

3. Anvénd fingrarna och sprid forsiktigt ut gelen jamnt Gver ena axeln och dverarmen. Gnid inte in det
1 huden.

4. Upprepa steg 2 och 3 pa den andra axeln och dverarmen.

5. Omdu anvinder 3 eller fler pumptryck, applicera upp till 2 pumptryck pa den forsta axeln och
6verarmen och upp till 2 pumptryck pé den andra axeln och dverarmen.

6. Efter att ha applicerat gelen, tvétta hinderna med tval och vatten.

7. Dubdr lata gelen torka helt innan du klir pa dig.

Applicera inte pa underlivet (penis och testiklar) eftersom den hdga alkoholhalten kan orsaka lokal
irritation.
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Om du anvint for stor méingd av detta liikmedel
Vind dig till likare eller apotekspersonal. Du kan rekommenderas att tvitta appliceringsstéllet
omedelbart och din likare kan rada dig att avbryta behandlingen.

Foljande tecken kan tyda pé att du kan ta fér mycket av likemedlet och du bor kontakta din ldkare:
* irritabilitet
* nervositet
»  viktokning
» frekventa eller langvariga erektioner

Dessa symtom kan innebéra att din dos av detta likemedel &r for hog och din Iikare kan behova
justera din dos (se Varningar och forsiktighet, avsnitt 2).

Om du har glomt att anvinda detta likemedel
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd engangsdos. Applicera foljande dos vid vanlig tid.

Om du slutar att anvinda detta likemedel
Du ska inte avbryta din behandling med detta likemedel om inte din likare sagt at dig att gora sa.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till en av 10 anvéndare):
Detta lakemedel kan orsaka:

e fOrdndringar i sinneststimningen inklusive:
o ilska eller fientlighet
e otalighet
e sOomnloshet
e ovanliga drommar
e Okad sexualdrift
e hudreaktioner inklusive:
e acne
héaravfall
torr hud
hudirritation
fordndringar i harfarg
utslag
e Overkinslighet i huden
e Okning av antalet roda blodkroppar:
e hematokrit (procentandelen réda blodkroppar i blodet)
e hemoglobin (den komponent i roda blodkroppar som transporterar syre) som
identifieras genom regelbundna blodprover
e fOrdndringar i prostatakdrteln (inklusive Okning av blodets koncentration av prostataspecifikt
protein (PSA) som produceras i prostatakorteln).

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till en av 100 anviindare)
Detta likemedel kan orsaka:

e blodtryckshgjning

e rodnad
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blodkéarlsinflammation
diarré

buksvullnad

smarta i munnen
utveckling av brost
Omma brostvartor
Omhet i testiklarna
vitskeansamling
Okade erektioner.

Aven andra biverkningar har observerats vid behandling med detta likemedel: trtthet, depression,
angest, huvudvark, yrsel, stickningar i huden, blodproppar, andningssvarigheter, illamaende, svettning,
onormal harvaxt pa kroppen, muskel- eller bensmérta, besvirlig urinering, minskning av antalet
spermier, muskelsvaghet, obehagskénslor, viktokning,

Alkoholen i detta likemedel kan gora att tita appliceringar pa huden ger upphov till irritation och torr
hud.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
kontaktuppgifter nedan).Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Registret over likemedelsbiverkningar

PB 55

FI-00034 FIMEA

5. Hur Testogel ska forvaras

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan. Utgédngsdatumet 4r den sista dagen i

angiven manad.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen é&r testosteron. 1 gram gel innehaller 16,2 mg testosteron. Ett pumptryck
ger 1,25 g gel nnehéllande 20,25 mg testosteron.

- Ovriga innehallsimnen 4r karbomer, isopropylmyristat, etanol, natriumhydroxid, vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta likemedel 4r en farglos transdermal gel som siljs i flerdosbehéllare med doseringspump med ett

innehall pa 88 gram gel som ger minst 60 doser.

Detta likemedel finns i forpackningar som innehaller en, tva, tre eller sex behéllare. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsélining
Laboratoires Besins International

3, rue du Bourg I’Abbé

75003 Paris

Frankrike

Tillverkare

Laboratoires Besins International
13, rue Périer

92120 Montrouge

Frankrike

eller

Besins Manufacturing Belgium
Groot-Bijgaardenstraat 128
1620-Drogenbos

Belgien

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:
Nederldnderna: Testogel 16.2 mg/g transdermal gel

Norge: Testogel 16.2 mg/g transdermal gel

Sverige: Testogel

Cypern: Testogel 16.2 mg/g transdermal gel

Danmark: Testogel

Finland: Testogel 16.2 mg/g transdermal gel

Grekland: Testogel 16.2 mg/g transdermal gel

Island: Testogel 16.2 mg/g transdermal gel

Malta: Testogel 16.2 mg/g transdermal gel

Denna bipacksedel dndrades senast 22.12.2022
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