Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Testogel 40,5 mg/annos trans dermaaligeeli, annos pussi
testosteroni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkildkunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Testogel-valmisteeseen viitataan tdssd pakkausselosteessa myos sanoilla ’tdmé ladke”.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Testogel on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Testogel-valmistetta
Miten Testogel-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Testogel-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Testogel on ja mihin sita kiyte tiéin
Téama ladke sisdltdd testosteronia, miessukupuolihormonia, jota elimistd tuottaa luontaisesti.

Tata ladkettd kdytetddn aikuisille miehille testosteronin korvaamiseen testosteronin puutoksen (miehen
hypogonadismin) aiheuttamien terveysongelmien hoitona. Testosteronin puutos on vahvistettava
kahdella erilliselld testosteronipitoisuutta mittaavalla verikokeella, ja liséksi tulee olla kliinisid oireita,
kuten:

- impotenssi

- hedelmattomyys

- seksuaalinen haluttomuus

- vasymys

- masentunut mieliala

- alhaisten hormonipitoisuuksien aiheuttama luiden haurastuminen.

Testosteronia, jota Testogel siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Testogel-valmistetta

Kuka voi kiyttii Testogel-valmis tetta

- Testogel-valmistetta voivat kdyttda vain miehet.

- Nuorten alle 18-vuotiaiden miesten ei pidd kayttda tatd [Adketta.

- Minkéén ikdisten naisten tai tyttGjen ei pidd kayttda titd ladkettd.

- Naisten (etenkin naisten, jotka ovat raskaana taiimettivit) tai lasten on viltettdva joutumista
kosketuksiin Testogel-valmisteen tai silld hoidettujen ihoalueiden kanssa.



Al Kayti titi lidkettd

- jos sinulla on tai epdilliin olevan eturauhasen syopé

- jos sinulla on tai epdilliin olevan rintasyopa

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

Varoitukset ja varotoimet
Laakari tekee tarpeelliset tutkimukset ennen kuin voit kayttda titd ladkettd seka teettdd aika ajoin
verikokeita hoidon aikana.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat tdtd lddkettd, jos sinulla on tai
on ollut jokin seuraavista:

o eturauhasen suurentuneisuudesta johtuvia virtsaamisvaikeuksia

o luusyopéd — ladkari tarkistaa veresikalsiumpitoisuuden

o korkea verenpaine tai saat hoitoa korkeaan verenpaineeseen, silld timai ladke voi nostaa
verenpainetta

° vaikea sydidn-, maksa- tai munuaissairaus, silld hoito tilld lidkkeelld saattaa aiheuttaa vaikea-

asteisia komplikaatioita, jotka ilmenevét nesteen kertymisené elimistéon, mihin saattaa
toisinaan liittyd syddmen (kongestiivinen) vajaatoiminta (nesteylikuormitus syddmessa)
o iskeeminen sydéinsairaus (joka vaikuttaa syddmen verensaantiin)
o veren hyytymishéirioitd

- trombofilia (veren hyytymishdirio, joka lisdd verisuonitukosten eli tromboosien riskid)

- tekijoitd, jotka lisddvit laskimotukoksen riskid: aiempi laskimotukos, tupakointi, ylipaino,
syopd, likkumattomuus, jos jollain Idhisukulaisella on ollut nuorella idlld (ennen noin
50 vuoden ik&4) verisuonitukos jalassa, keuhkossa tai muussa elimessi, tai idn
karttuminen.

- miten tunnistat verisuonitukokset: kivulias turvotus toisessa jalassa tai dkillinen muutos
ithon virissd, kuten thon muuttuminen kalpeaksi, punaiseksi tai siniseksi, dkillinen
hengenahdistus, ékillinen selittiméton yské, jonka mukana voi tulla veriyskoksid,
dkillmen rintakipu, voimakas pyorrytys tai huimaus, voimakas vatsakipu, dkillinen
nadnmenetys. Ota vilittomésti yhteyttd ladkariin, jos sinulla ilmenee niitd oireita.

o epilepsia

o migreeni

o unenaikaisia hengitysvaikeuksia —ndmé ovat todenndkoisempid henkildilld, jotka ovat
ylipainoisia taijoilla on pitkdaikaisia keuhkovaivoja.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai jos olet epdvarma), keskustele lidkarin kanssa ennen
kuin kaytit tatd ladkettd, silld timédn lAdkkeen kiytto voi pahentaa edelld mainittuja tiloja.

Jos valmisteella hoidetulla alueella ilmenee jokin ihoreaktio, kysy neuvoa lddkériltd. Hoito talla
ladkkeelld voidaan joutua lopettamaan.

Androgeenien kéayttd saattaa lisitd suurentuneen eturauhasen (eturauhasen hyvénlaatuisen likakasvun)
tai eturauhassyovén riskid. Eturauhasen sdénndllinen tutkiminen ennen hoidon aloitusta ja sen aikana

on tarpeen ladkérin suositusten mukaisesti.

Hengitysvaikeuksien pahenemista nukkumisen aikana on ilmoitettu testosteronihoidon aikana, etenkin
henkil6illd, jotka ovat hyvin ylipainoisia tai joilla on jo ennestddn hengitysvaikeuksia.

Jos sinulla on diabetes ja kdytit insuliinia veren sokeripitoisuuden hallintaan, testosteronihoito saattaa
vaikuttaa insulinin tehoon. Diabeteslddkkeittesi annostusta tdytyy ehkd muuttaa.

Jos sinulla ilmenee vaikea-asteisia thoreaktioita, hoitoa pitdd arvioida ja keskeyttdd se tarvittaessa.

Naisten ei pidd kayttda tatd ladkettd, silla heille saattaa kehittyd miehisid ominaispiirteitd (kuten
karvankasvu kasvoissa tai vartalolla, ddnen madaltuminen tai kuukautiskierron muutokset).



Tietoja lis ds eurannasta

Ladkarin pitdd teettdd seuraavat verikokeet ennen hoidon aloittamista ja hoidon aikana: veren
testosteronipitoisuus, tdydellinen verenkuva.

Hoidon aikana tehdddn sddnnollisid ladkarintarkastuksia (vahintadn kerran vuodessa; kahdesti
vuodessa jos olet idkds tai lddkari katsoo sinun kuuluvan riskiryhméén).

Jos saat pitkdaikaista testosteronikorvaushoitoa, veresi punasolujen mééra voi nousta epanormaalin
suureksi (polysytemia). Veren punasolujen méaéra on sen vuoksi tarkistettava sddnnollisesti verikokein.

Lapset januoret
Koska kliinisid tietoja alle 18-vuotiaista pojista ei ole, timén lddkkeen kayttd lapsille ei ole
suositeltavaa.

Mahdolline n testosteronin siirtyminen toiseen he nkilo 6n
Testosteronia voi siirtyd toiseen henkiloon Idheisessé ihokosketuksessa. Télla toisella henkilolld voi
ilmeti testosteronipitoisuuden suurenemisen merkkejd (ks. jaliempénd).

Siirtymisen estamiseksi suositellaan seuraavia varotoimia:

Potilaalle:

- pese kédet saippualla ja vedelld geelin levityksen jilkeen

- peitd ihoalue, jolle geelid on levitetty, vaatetuksella geelin kuivumisen jélkeen

- pese ihoalue, jolle geelid on levitetty, ennen liheistd ihokosketusta toisen henkilon kanssa. Jos
peseminen ei ole mahdollista, peitd thoalue vaatetuksella, kuten paidalla tai T-paidalla,
kontaktin ajaksi.

- peité thoalue vaatetuksella (esimerkiksi pitkdhihaisella paidalla), kun olet kontaktissa lasten
kanssa.

Jos epiilet, ettd testosteronia on siirtynyt toiseen henkiloon (mieheen, naiseen tai lapseen), timéin

toisen henkilon taytyy

- pestd altistunut ihoalue vilittoméasti vedelld ja saippualla

- ottaa yhteyttd lddkariin, jos heille imaantuu oireita, kuten akne tai karvankasvun tai
karvoituksen muutoksia kasvoissa tai vartalolla, ddnen madaltuminen, kuukautiskierron
muutokset.

- Lapsilla on tarkkailtava ennenaikaisen murrosiin ja sukupuolielinten suurentumisen merkkeja.

Testogel-valmisteen levityksen jilkeen pitdd mieluiten odottaa vahintddn 1 tunti ennen kdyntid
suihkussa tai kylvyssa.

Muut lidfike valmisteet ja Testogel

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat

kayttdd muita lddkkeitd. Taméa koskee etenkin

- suun kautta otettavia hyytymisenestolddkkeitd (verenohennuslidkkeits)

- kortikosteroideja (kdytetddn tulehduksen lievittdmiseen)

- msuliinia (kdytetddn diabetesta sairastaville verensokerin hallintaan). Insuliiniannosta voi olla
tarpeen sdatid timin lddkkeen kdyton aikana.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (taijos olet epdvarma), keskustele ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Tamén lddkkeen annosta voi olla tarpeen sdatdd edelld mainittujen lddkkeiden kdyton yhteydessa.

Raskaus, imetys ja he delméllisyys
Naiset eivit saa kayttaa tata lidketta.
Tama lddke voi estid siittidtuotantoa palautuvasti.

Jos kumppanisi on raskaana, tulee raskaaksitai suunnittelee lapsen hankkimista, teiddn tiytyy
noudattaa testosteronigeelin siirtymisen estdmistd koskevia ohjeita (ks. edelld kohta Mahdollinen
testosteronin siirtyminen toiseen henkiloon).



Raskaana olevien naisten taytyy vélttid kaikkea kosketusta ihoalueisiin, joille on levitetty tata
ladkettd. Tama ladke voi vahingoittaa sikiota.

Thokosketuksen tapahtuessa kumppanisi on pestivi kosketukseen joutunut alue vedelld ja saippualla
mahdollisimman pian.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Talla ladkkeelld eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

Testogel sisiltia alkoholia (e tanolia)

Tama ladkevalmiste sisdltdd 1,81 g alkoholia (etanolia) per annospussi.
Saattaa aiheuttaa polttelua vahingoittuneilla ihoalueilla.

Ennen kuivumista tdméa valmiste on helposti syttyvaa.

3. Miten Testogel-valmistetta kiytetain
Tama ldake on tarkoite ttu vain aikuisille miehille.

Kéyti tatd [ddketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten laékari on madrannyt.
Tarkista ohjeet laékariltd, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 1 annospussi (eli 2,5 g geelid, mikd sisiltdd 40,5 mg testosteronia) kerran paivissi
samaan aikaan, mieluiten aamuisin.

Laakari voi sddtad vuorokausiannosta yksilollisesti, mutta annos ei saa olla suurempi kuin

2 annospussia (eli 5 g geelid, mikd sisdltdd 81 milligrammaa testosteronia) vuorokaudessa.

Miten titi geelia kiytetiin:

o Annospussin avaamisen jilkeen koko siséltd puristetaan pussista ja levitetdén iholle
vilittdmasti.

Geeli levitetddn kevyesti puhtaalle, kuivalle ja terveelle iholle.

Levitd ohut kerros molempien olkavarsien ja hartioiden alueelle.

Geelin on annettava kuivua 3—5 minuuttia ennen pukeutumista.

Pese kidet vedelld ja saippualla geelin levittimisen jilkeen.

Geelid ei saa levittdd sukupuolielimiin (siittimeen ja kiveksiin), silli suuri alkoholipitoisuus saattaa
aiheuttaa paikallista drsytystd

Jos kiytit enemmiin Testogel-valmistetta kuin sinun pitiisi
Kysy neuvoa ladkariltd tai apteekista. Sinua voidaan kehottaa peseméin levitysalue hetija ladkédri voi
kehottaa sinua lopettamaan hoidon.

Seuraavat oireet voivat olla merkkejd valmisteen liallisesta kdytdstd. Ota ndiden ilmetessé yhteyttd
ladkariin:



artyisyys

hermostuneisuus

painonnousu

lukuisat tai pidentyneet erektiot.

Jos néitd oireita ilmenee, timédn lidkkeen annos voi olla lian suuri ja lidkérin voi olla tarpeen muuttaa
annostasi (ks. kohta 2, Varoitukset ja varotoimet).

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Testogel-valmis tetta

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Levitd seuraava annos

tavalliseen aikaan.

Jos lopetat Testogel-valmis teen kiyton
Al4 lopeta Testogel-valmisteen kayttod, ellei laédkarisi ole kehottanut sinua tekeméén niin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voi ilmeti enintiifin 1 henkilolli 10:sté):

o Koska tdmi ldédke sisdltdd alkoholia, sen levittiminen iholle lukuisia kertoja voi aiheuttaa
o arsytysta
o ihon kuivumista
o aknea.

Melko harvinais et (voi ilme ti enintéiin 1 henkilolli 100:sta)
Tamai ladke voi aiheuttaa:
paédnsarkyi
hiustenldhtod
rintojen kipua, arkuutta tai suurenemista
eturauhasen muutoksia
ripulia
huimausta
verenpaineen kohoamista
mielialan vaihteluita
veren punasolujen maarin lisdéntymisen:
o hematokriitin (punasolujen prosentuaalinen osuus veressi) ja
o hemoglobiinin (punasolujen happea sitova osa) nousun, joka todetaan sdannollisilla
verikokeilla
veren rasva-arvojen muutoksia
ithon yliherkkyytta
pistelya
muistin heikkenemista.

Muita haittavaikutuksia, joita on havaittu suun kautta tai pistoksena annettavan testosteronihoidon
yhteydessa: painonnousu, muutokset veren suolojen pitoisuuksissa, lhaskivut, hermostuneisuus,
masennus, vihamielisyys, unenaikainen hengitysvaikeus, ihon keltaisuus (keltatauti), maksan
toimintakokeiden muutokset, lisddntynyt ihon talineritys, sukupuolisen halukkuuden muutokset,
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siittididen lukuméirdn vahentyminen, lukuisat tai pitkittyneet erektiot, ahtaumat, jotka voivat
vaikeuttaa virtsaamista, turvotukset, yliherkkyysreaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Testogel-valmis teen séilyttiiminen
Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi likettd kotelossa ja annospussissa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Testogel siséltii

- Vaikuttava aine on testosteroni. Yksi 2,5 gn annospussi siséltdd 40,5 mg testosteronia.
- Muut aineet ovat karbomeeri, isopropyylimyristaatti, etanoli, natriumhydroksidi, vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tama ladke on viriton transdermaaligeeli, joka on pakattu 2,5 gin annospusseihin.

Tamai ladke on saatavana pakkauksissa, joissa on 1, 2, 7, 10, 14, 28, 30, 50, 60, 90 tai 100 annospussia
(kaikkia pakkauskokoja ei vilttimatta ole myynnissd).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvntiluvan haltija

Laboratoires Besins International
3, rue du Bourg I’ Abbé

F-75003 Paris

Ranska

Valmistajat

Laboratoires Besins International tai Besins Manufacturing Belgium
13, rue Périer Groot Bijgaardenstraat, 128
92120 Montrouge 1620 Drogenbos

Ranska Belgia

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.08.2022



Bipacksedel: Information till patienten

Testogel 40,5 mg/dos transdermal gel i dospase
testosteron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

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 likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven 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 kan dven kallas “detta likemedel” i denna bipacksedel.

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

Vad du behdver veta innan du anvdnder Testogel
Hur du anvénder Testogel

Eventuella biverkningar

Hur Testogel ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar
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1. Vad Testogel ir och vad det anviinds for
Detta likemedel innehaller testosteron, ett manligt hormon som bildas naturligt i kroppen.

Detta likemedel ges till vuxna médn som testosteronerséttning for att behandla olika hélsoproblem som
orsakats av testosteronbrist (manlig hypogonadism). Testosteronbristen ska bekriftas genom tva
separata blodtestosteronmitningar och dven inkludera kliniska symtom som:

- impotens

- infertilitet

- lag sexualdrift

- trotthet

- nedstamdhet

- benskorhet orsakad av laga hormonnivaer.

Testosteron som finns 1 Testogel kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvéardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Testogel

Vem kan anviinda Tes togel

- Testogel kan endast anvindas av mén.

- Detta lakemedel ska inte anvindas av unga mén under 18 ar.

- Detta likemedel ska inte anvéndas av kvinnor eller flickor i ndgon som helst alder.

- Kvinnor (sérskilt gravida och ammande kvinnor) och barn ska undvika all kontakt med Testogel
och hud behandlad med Testogel.

Anvind inte detta likemedel
- om du har eller misstéinks ha prostatacancer
- om du har eller misstdnks ha 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 utfora nddvéndiga tester innan du kan borja anvinda detta likemedel och tar
regelbundna blodprov under behandlingen.

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel om du har eller ndgon gang
har haft ndgot av foljande:
e fOrstorad prostatakortel som kan gora det svart att kissa
e skelettcancer — likaren kommer att kontrollera dina kalciumnivéer
e hogt blodtryck, eller om du behandlas for hogt blodtryck eftersom detta likemedel kan orsaka
en hojning av blodtrycket
e svar hjirt-, lever- eller njursjukdom, eftersom behandling med detta likemedel kan leda till
svara komplikationer i form av vitskeansamling i kroppen som ibland atfoljs av hjartsvikt
(vdtska ansamlas 1 hjirtat)
ischemisk hjirtsjukdom (som paverkar blodtillférseln till hjirtat)
e blodkoagulationsrubbningar

- trombofili (en storning av blodets koagulation som Okar risken for trombos —
blodproppar i blodkérlen)

- faktorer som okar din risk for blodproppar i venerna: tidigare blodproppar i en ven,
rokning, fetma, cancer, orérlighet, om en nira slikting har haft en blodpropp i ben,
lunga eller annat organ vid ung élder (det vill sdga fore 50-arsaldern); eller nér du blir
dldre.

- hur du kdnner igen en blodpropp: smértsam svullnad i ett ben eller en plotslig
fordndring 1 hudfirg, till exempel att huden blir blek, rod eller bla, plotslig andfaddhet,
plotslig oforklarlig hosta som kan innehélla blod, eller plotslig brostsmaérta, svar
vimmelkantighet eller yrsel, svara magsmartor, plotslig synforlust. S6k omedelbart
medicinsk vard om du upplever ett av dessa symtom.

e epilepsi

® migrin

e andningssvarigheter under somn — detta dr mer sannolikt om du &r 6verviktig eller har
langvariga problem med lungorna.

Om nagot av ovanstdende géller dig (eller om du &r osdker), tala med din likare innan du anvénder
detta likemedel, eftersom tillstinden kan forvérras nir du anvinder detta likemedel.

Om det utvecklas reaktioner pa huden dér du anvidnde detta lakemedel, radfraga din likare. Det kan bli
nodvindigt att avbryta behandlingen med detta likemedel.

Androgener kan oka risken for forstorad prostatakortel (godartad prostatahypertrofi) eller
prostatacancer. Regelbundna undersokningar av prostatakorteln ska utforas innan behandlingen borjar
samt under behandlingen enligt likarens rekommendationer.

Forsamring av andningssvarigheter under sémn har rapporterats hos vissa personer under behandling
med testosteron, speciellt hos personer med grav dvervikt eller personer som sedan tidigare lider av
andningssvarigheter.

Om du har diabetes och anvander insulin for att reglera dina blodsockernivaer kan behandling med
testosteron paverka hur du reagerar pa insulin. Dosen av ditt diabeteslikemedel kan behdva justeras.

Om du far svara hudreaktioner méste behandlingen omprdvas, och eventuellt avbrytas vid behov.
Detta lakemedel ska inte anvdndas av kvinnor, pa grund av risken for utveckling av manliga

konskaraktéristika (som t.ex. 6kad ansikts- eller kroppsbehéring, djupare rostlige,
menstruationsrubbningar).



Information om ytterligare uppfoljning

Din lidkare ska utfora foljande blodprover fore och under behandlingen: testosteronhalten i blodet,
fullstdndig blodkroppsrakning.

Du kommer att ga pa regelbundna kontroller under behandlingen (minst en gang om éret, och tva
ganger om aret om du ar dldre eller om din likare bedomer dig som riskpatient).

Om du far testosteronerséttningsbehandling under lang tid kan det hénda att antalet roda blodkroppar i
blodet okar pa ett onormalt sétt (polycytemi). Antalet roda blodkroppar maste dirfor kontrolleras
regelbundet med blodprover.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte for barn eftersom klinisk information inte finns tillgdnglig for
pojkar under 18 ar.

Eventuell 6verforing av testosteron
Vid néra hudkontakt kan testosteron 6verforas till en annan person. Detta kan resultera i att den andra
personen visar tecken som &r typiska vid testosterondkning (se nedan).

Foljande forsiktighetsatgarder rekommenderas for att forhindra 6verforing av testosteron:

For patienten:

- tvitta handerna med tval och vatten nér du har applicerat gelen

- ta pa dig klader som ticker applikationsomradet sa snart gelen har torkat in

- tvitta applikationsomradet innan du har ndra hudkontakt med en annan person. Om detta inte &r
mojligt, anvénd i sé fall klider som tacker applikationsomradet (sdsom en skjorta eller t-shirt)
under hela kontaktperioden.

- ta pa dig klader som ticker applikationsomradet (sdsom en langdrmad skjorta) ndr du har
kontakt med barn.

Om du tror att testosteron &nda har 6verforts till ndgon annan (man, kvinna eller barn), ska denna

person

- omedelbart tvitta hudomréadet i fraga med tval och vatten

- kontakta lakare om det uppstar fordndringar som akne eller harviaxt som inte funnits tidigare pa
kroppen eller i1 ansiktet, djupare rost, fordndringar av menstruationscykeln

- Hos barn ska man dven uppmérksamma tecken pa for tidig pubertet och forstorade kénsorgan.

Du ska helst vinta minst 1 timme innan du duschar eller badar efter det att du applicerat Testogel.

Andra likemedel och Testogel

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel. Detta géller i synnerhet:

- orala antikoagulantia (likemedel som gor blodet tunnare och som tas via munnen)

- kortikosteroider (likemedel som anvénds for att minska inflammation)

- msulin (likemedel som anvénds for att reglera dina blodsockernivaer vid diabetes). Dosen av
ditt diabeteslikemedel kan behdva justeras nir du anvinder detta likemedel.

Om nagot av ovanstaende giller dig (eller om du ar osdker), tala med din likare eller
apotekspersonalen innan du anviander detta lakemedel.

Ovanndmnda likemedel kan leda till att dosen av detta likemedel behdver justeras.

Graviditet, amning och fertilitet
Detta likemedel ska ej anvindas av kvinnor.
Spermieproduktionen kan himmas reversibelt med detta likemedel.

Om din partner ér gravid, blir gravid eller planerar att bli gravid, méaste ni folja rddet om att undvika
overforing av testosterongel (se “Eventuell dverforing av testosteron” ovan).

Gravida kvinnor maste undvika all kontakt med applikationsstillen for detta likemedel. Detta
lakemedel kan skada det ofodda barnet.



Vid eventuell kontakt ska din partner tvitta kontaktomradet sé fort som mdjligt med tval och vatten.

Korformaga och anvindning av maskiner
Testogel har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Testogel inne haller alkohol (e tanol)

Detta likemedel innehaller 1,81 g alkohol (etanol) i varje dospése.
Det kan orsaka en brannande kénsla pa skadad hud.

Produkten &r brandfarlig innan den har torkat.

3. Hur du anviander Testogel
Testogel ska endast anviindas av vuxna mén.

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt ldkarens
anvisningar. Radfraga likare om du &r oséker.

Rekommenderad dos ér 1 dospése (d.v.s. 2,5 g gel som innehéller 40,5 mg testosteron) som appliceras
en gang dagligen vid ungefidr samma tid, lAmpligen p& morgonen.

Den dagliga dosen kan justeras av din likare, individuellt for dig, men far inte Gverstiga 2 dospasar
(d.v.s. 5 g gel som innehaller 81 mg testosteron) per dag.

Att applicera gelen:

o Nér dospésen Oppnats ska du ta ut hela innehallet och omedelbart applicera det pa huden.
Gelen maste strykas ut forsiktigt pa ren, torr och frisk hud.

Applicera ett tunt lager pa hoger och vinster 6verarm och axel.

Lat gelen torka minst 3—5 minuter innan du klar pé dig.

Tvitta hinderna med tval och vatten nér du har applicerat gelen.

Testogel far inte appliceras pa konsorganen (penis och testiklar) eftersom den hoga alkoholhalten kan
ge upphov till lokal irritation.

Om du har anvint for stor méingd av Testogel
Rédfraga likare eller apotekspersonal. Du kan bli ombedd att omedelbart tvétta det behandlade
omradet och likaren kan uppmana dig att avsluta behandlingen.

Foljande symtom kan tyda pé att du anvénder for mycket gel. Kontakta din likare om du far nagot av

foljande:

o irritabilitet

o nervositet

o viktokning

o tita eller lAngvariga erektioner.
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Dessa symtom kan innebéra att din dos av detta likemedel &r for hdg och att din likare kan behdva
justera dosen (se Varningar och forsiktighet, avsnitt 2).

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)

for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Testogel
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Applicera foljande dos vid vanlig tidpunkt.

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

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)
o Alkoholen i detta likemedel kan gora att tita appliceringar pa huden ger upphov till:

° rrritation
. torr hud
° akne.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
Detta likemedel kan ge upphov till
o huvudvérk
haravfall
utveckling av smirtande, dmmande eller forstorade brost
fordndringar i prostatakorteln
diarré
yrsel
blodtryckshojning
fordndringar 1 sinnesstdmning
okning av antalet roda blodkroppar
o hematokrit (procentandelen roda blodkroppar iblodet) och
o hemoglobin (den komponent i roda blodkroppar som transporterar syre)
identifierad med regelbundna blodprover
forédndringar 1 lipider
overkénslighetsreaktioner i huden
sveda
minnesforlust.

Andra biverkningar som har observerats vid behandling med peroralt eller injicerbart testosteron:
viktokning, fordndringar av blodets salter, muskelvirk, nervositet, depression, fientlighet,
andningsproblem under somnen, gulfargning av huden (gulsot), férédndringar i prover som visar hur
levern fungerar, seborré, dndrad sexualdrift, minskning av antalet spermier, frekventa eller forlingda
erektioner, fortraingningar som kan gora det svart att urinera, ansamling av vatska i kroppen,
overkénslighetsreaktioner.

Rapportering av biverkningar

11



Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géiller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Testogel ska forvaras
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och dospéasen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen
i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen ér testosteron. En 2,5 g dospase innehéller 40,5 mg testosteron.
- Ovriga innehallsimnen dr karbomer, isopropylmyristat, etanol, natriumhydroxid, vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta likemedel 4r en farglos transdermal gel i 2,5 g dospase.

Detta likemedel kommer i kartonger om 1, 2, 7, 10, 14, 28, 30, 50, 60, 90 eller 100 dospésar
(eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas).

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsilining
Laboratoires Besins International

3, rue du Bourg I’ Abbé

F-75003 Paris

Frankrike

Tillverkare

Laboratoires Besins International eller Besins Manufacturing Belgium
13, rue Périer Groot Bijgaardenstraat, 128
92120 Montrouge 1620 Drogenbos

Frankrike Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast 12.08.2022
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