PAKKAUSSELOSTE

TESTOGEL 50 mg/annos transdermaaligeeli
testosteroni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén ladkkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa valmisteeseen ”TESTOGEL 50 mg/annos trans dermaaligeeli” viitataan
ilmauksella tdma ladke”.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd TESTOGEL on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt TESTOGEL-valmistetta
Miten TESTOGEL-valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

TESTOGEL-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti TESTOGEL on ja mihin siti kiyte tiin
Téama ladke sisdltdd testosteronia, joka on elimiston tuottama mieshormoni.

Tata ladkettd kdytetddn aikuisilla. miehilld testosteronin korvaamiseen testosteronin puutoksen (miehen
hypogonadismin) aiheuttamien terveysongelmien hoitona. Tila on vahvistettava kahdella erillisella
testosteronitasoa mittaavalla verikokeella ja lisdksi tulee olla klinisié oireita, kuten:

- impotenssi

- hedelméttomyys

- seksuaalinen haluttomuus

- vasymys

- masentunut mieliala

- alhaisten hormonitasojen aiheuttama luiden haurastuminen

- miehisten sukupuoliominaisuuksien heikkeneminen

- muutokset kehon koostumuksessa

- siittimen jaykistyshairiot.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kaytit TESTOGEL-valmistetta

Al kiyti titd ladke tti

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

- jos sairastat eturauhasen syopaa

- jos sairastat rintasyOpaa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kaytat tatd ladkettd
- jos sinulla on epilepsia ja/tai migreeni, silld ne saattavat pahentua



- jos sinulla on korkea verenpaine tai saat hoitoa korkeaan verenpaineeseen, koska testosteroni
saattaa nostaa verenpainetta

- jos sairastat vaikea-asteista sydian-, maksa- tai munuaissairautta, tima lidkehoito voi aiheuttaa
vaikea-asteisia komplikaatioita, jotka ilmenevit nesteen kertymisend elimistoon, johon saattaa
toisinaan liittyd (kongestiivista) syddmen vajaatoimintaa

- silld joillakin henkil6illd on raportoitu testosteronihoidon aikana hengitysvaikeuksien
pahenemista nukkumisen aikana, etenkin jos henkild on hyvin lihava tai hinelld on jo ennestdén
hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on luustoon vaikuttava sydpi, silli veren tai virtsan kalsiumpitoisuus saattaa
suurentua. TAma lddke saattaa osaltaan vaikuttaa kalsiumpitoisuuteen. La#kari saattaa katsoa
aiheelliseksi ottaa verikokeen kalsiumpitoisuuden tarkistamiseksi tdimédn ldékehoidon aikana.

- jos sinulla on tai on joskus ollut veren hyytymishéiridita

- veren hyytymishéirio, joka lisid veritulppien eli tromboosien riskid (trombofilia).

- tekijoitd, jotka lisddvat laskimotukoksen riskid: aiempi laskimotukos, tupakointi; ylipaino,
syopd, likkumattomuus, jos jollain Idhisukulaisellasi on ollut nuorella idlld (kuten noin
alle 50-vuotiaana) verisuonitukos jalassa, keuhkossa tai muussa elimessé, iin
karttuminen.

Miten tunnistat verisuonitukokset: kivulias turvotus toisessa jalassa tai dkillnen muutos
ithon vérissd, kuten muuttuminen kalpeaksi, punaiseksi tai siniseksi, &killinen
hengenahdistus, #killinen selittimiton yské, jonka mukana voi tulla veriyskoksid,
dkillinen rintakipu, voimakas pyorrytys tai huimaus, voimakas vatsakipu, dkillinen
naénmenetys. Ota vilittomésti yhteyttd ladkariin, jos sinulla ilmenee niitd oireita.

Ennen kuin tété ladkehoitoa ryhdytién kidyttdméén, testosteronin puutos on selvésti todettava klinisten
oireiden perusteella (michisten sukupuoliominaisuuksien heikkeneminen, muutokset kehon
koostumuksessa, heikkous tai uupumus, vihentynyt sukupuolinen halukkuus, siittimen jaykistyshiriot
jne.) ja varmennettava laboratoriotutkimuksin samassa laboratoriossa.

Tata ladkettd ei suositella kaytettdvaksi:
- lapsille, silld alle 18-vuotiaiden poikien hoitoa koskevaa tietoa ei ole.
- naisille, silld heille saattaa kehittyd miehisid ominaispiirteita.

Androgeenien kéytto saattaa lisiti eturauhasen hyvinlaatuisen likakasvun riskid tai eturauhassyovin
riskid. Eturauhasen sddnndllinen tutkiminen ennen hoidon aloitusta ja sen aikana on tarpeen ladkarin
antamien ohjeiden mukaisesti.

Ladkarin tulee teettdd seuraavat verikokeet ennen hoidon aloittamista ja hoidon aikana: veren
testosteronitaso, tdydellinen verenkuva.

Jos saat pitkdaikaista testosteronikorvaushoitoa, sinulle voi kehittyd veren epanormaalin suuri
punasolumddri (polysytemia). Tdmén vélttdmiseksi veren punasolujen madrdéd on sen vuoksi
seurattava saannollisesti.

Jos sinulla ilmenee vakavia ihoreaktioita, hoitoa pitdisi uudelleen arvioida ja hoito keskeyttda
tarvittaessa.

Tietyt oireet, kuten &rtyneisyys, hermostuneisuus, painon nousu, ja usein ilmeneva siittimen
jaykistyminen tai jaykkyyden pitkittyminen voivat olla merkkejd valmisteen liallisesta kaytosta.
IImoita néistd ladkarillesi, jotta timén lddkkeen vuorokausiannostusta voidaan sddtda sopivaksi.

Ennen hoidon aloittamista ladkari suorittaa perinpohjaisen ladkarintarkastuksen. Kahdella erillisella
kiaynnilli otetaan verikokeita hoitoa edeltdvén testosteronipitoisuuden méérittimiseksi. Hoidon aikana
on sddnnollisesti suoritettava lddkarintarkastus (vahintdan kerran vuodessa seké idkkailld ja
riskiryhmiin kuuluvilla véhintdén kahdesti vuodessa).



Mahdollinen te stosteronin siirtyminen toiseen he nkilo 6n

Testosteronia voi ilman hoidetun alueen peittdmistd siirtyd toiseen henkiloon, jos mainittu henkild on
laheisessé ja suhteellisen pitkdaikaisessa thokosketuksessa. Taméi voi aiheuttaa tilld toisella henkilolld
elimiston suurentuneita testosteronipitoisuuksia, jotka ilmenevét kasvojen ja kehon lisidntyneend
karvoituksena ja ddnen madaltumisena. Naisilla kuukautiskierto saattaa muuttua. Testosteronin
siirtyminen toiseen henkilodn kosketuksen vilitykselld voidaan vilttda peittimalld ihoalue, jolle geelid
on levitetty, vaatetuksella tai pesemélld kyseinen ihoalue.

Taméan vuoksi suositellaan seuraavia varotoimia:

Potilaalle:

- pese kitesi saippualla ja vedelld geelin levityksen jilkeen.

- peitd ihoalue, jolle geelid on levitetty, vaatetuksella geelin kuivumisen jilkeen.

- pese ihoalue, jolle geelid on levitetty, ennen ldhikontaktia toisen henkilon kanssa.

Jos epiilet, ettd testosteronia on siirtynyt toiseen henkiloén (micheen, naiseen tai lapseen), timén

toisen henkilon taytyy:

- pesti altistunut ihoalue vilittdmaésti vedelld ja saippualla

- ilmoittaa ldékarille, jos kasvoissa tai keholla ilmenee finnejd tai muutoksia thokarvoituksen
kasvussa tai kasvualueiden suhteen.

Tamén lddkkeen levityksen jilkeen pitdisi mieluiten odottaa vdhintdén 1 tunti ennen suihkussa tai
kylvyssd kdyntid.

Muut lddike valmis teet ja tiimi lidsike

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat
kayttad muita lddkkeitd, myos lddkkeitd, joita ladkari ei ole maardnnyt. TAma koskee varsinkin suun
kautta otettavia verenohennusldékkeitd, insuliinia tai kortikosteroideja. Naiden nimenomaisten
ladkkeiden kéyttd voi antaa aiheen tdmén ladkkeen annoksen muuttamiseen.

Raskaus ja imetys

Raskaana olevat tai imettdvit naiset eivit saa kayttda tatd ladkettd.

Raskaana olevien naisten taytyy vélttid kaikkea kosketusta ihoalueisiin, joille on levitetty tétd
ladkettd. Talld valmisteella voi olla epdtoivottuja miehistivid vaikutuksia sikioon. Kuten edelld on
mainittu, ihokontaktin sattuessa geelin kanssa kosketukseen joutunut alue on pestiva vedelld ja
saippualla niin pian kuin mahdollista.

Jos partnerisi tulee raskaaksi, sinun tdytyy noudattaa testosteronigeelin siirtymistd koskevia ohjeita.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Talld lddkkeelld eiole vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Urheilijat ja naiset

Urheilijoiden ja naisten on huomioitava, ettd timén patentoidun lddkevalmisteen vaikuttava aineosa on
testosteroni, joka voi aiheuttaa dopingtesteisséd positiivisen 10ydoksen.

Tamai lddke valmis te siséiltia alkoholia (etanolia)

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 3,6 g alkoholia (etanolia) per annospussi.

Saattaa aiheuttaa polttelua vahingoittuneilla ihoalueilla.

Ennen kuivumista tdmé valmiste on helposti syttyvia.

3.  Miten TESTOGEL-valmistetta kiiytetiin

Téamai ladke on tarkoite ttu vain aikuisille miehille ihon lipi kéyte ttavéiksi.

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on midrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet epavarma.



Suositeltu annos on 5 g geelid (toisin sanoen 50 mg testosteronia) iholle annosteltuna kerran paivassa
samaan aikaan, mieluiten aamuisin.
Ladkari voi sddtdd annosta yksilollisesti, mutta vuorokausiannos ei saa ylittdd 10 grammaa.

Valmiste tulee levittdd kevyesti puhtaalle, kuivalle ja terveelle iholle molempien hartioiden,
molempien késivarsien tai vatsan alueelle.

Annospussin avaamisen jilkeen koko sisdltd on puristettava pussista ja levitettdva iholle véalittomasti.
Geelin on annettava kuivua 3—5 minuuttia ennen pukeutumista. Kédet on pestiva vedelld ja saippualla
geelin levittdmisen jilkeen.

Geelid ei saa levittdd sukupuolielimiin (siittimeen ja kiveksiin), silld suuri alkoholipitoisuus saattaa
aiheuttaa paikallista drsytysta.

Jos kiytit enemmiin titi lidsike ttd kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi

Jos unohdat kiyttaa tita ladke tti
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat timén liddkkeen kayton
Sinun ei pitdisi lopettaa timén lddkkeen kayttdd ilman lddkarin madraysta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset, joita voi ilmet 10 henkilolld 100:sta:
Koska tdmé lddke sisdltdd alkoholia, sen levittdminen iholle lukuisia kertoja voi aiheuttaa drsytysta ja
ithon kuivumista. Sen lisdksi voi ilmetd finneja.

Yleiset haittavaikutukset (1-10 henkilolli 100:sta)

Tamai ladke voi aiheuttaa padnsarkya, tukanldhtod, rintojen kipua, arkuutta tai suurenemista,
eturauhasen muutoksia, ripulia, huimausta, verenpaineen kohoamista, mielialan vaihteluita,
madriajoin tehtivissd verikokeissa ilmenevin veren punasolujen madrin lisiédntymisen sekd
hematokriitin (punasolujen prosentuaalinen osuus veressd) ja hemoglobiinin (punasolujen happea
sitova osa) nousun, muutoksia veren rasva-arvoissa, ihon yliherkkyyttd ja pistelyd sekd muistin
heikkenemista.



Muita haittavaikutuksia, joita on havaittu suun kautta tai ruiskeena annettavan testosteronin kayttoon
littyen: painonnousu, veren suolatasapainon muutokset, lihaskivut, hermostuneisuus, masennus,
vihamielisyys, unenaikainen hengitysvaikeus, ihon keltaisuus (keltatauti), maksan toimintakokeiden
muutokset, lisddntynyt ihon talineritys, sukupuolisen halukkuuden muutokset, siittididen lukuméérin
vahentyminen, usein imenevi siittimen jaykistyminen tai jiykkyyden pitkittyminen, virtsaamista
vaikeuttavat ahtaumat, turvotukset ja yliherkkyysreaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timédn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. TESTOGEL-valmisteen séilyttiminen
Téama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopadiviméirin jilkeen.
Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti tima lidke siséltiai

- Vaikuttava aine on testosteroni. Jokainen 5 g annospussi sisiltid 50 mg testosteronia

- Muut aineet ovat karbomeeri 980, isopropyylimyristaatti, etanoli 96 %, natriumhydroksidi,
puhdistettu vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

TESTOGEL 50 mg on 5 gramman annospussiin pakattu viriton geeli.

TESTOGEL toimitetaan pakkauksissa, jotka sisdltdvét 1,2, 7, 10, 14, 28, 30, 50, 60, 90 tai
100 annospussia (kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissi).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan 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
F-92120 Montrouge B-1620 Drogenbos

Ranska Belgia



Tilla lddke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta, Belgia, Kypros, Saksa, Tanska, Suomi, Ranska, Kreikka, Islanti, Irlanti, Italia, Luxemburg,
Norja, Portugali, Espanja, Ruotsi, Alankomaat: TESTOGEL

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23-06-2022



Bipacksedel: Information till patienten

Testogel 50 mg transdermal gel
testosteron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar 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 apotekpersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

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

TESTOGEL 50 mg transdermal gel kommer att kallas ”detta likemedel” i hela denna bipacksedel.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad detta likemedel dr och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du anvinder detta likemedel
Hur du anvénder detta likemedel

Eventuella biverkningar

Hur detta likemedel ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S e

1. Vad detta likemedel ir och vad anviinds det for
Det hir likemedlet innehéller testosteron, ett manligt hormon som bildas naturligt i kroppen.

Detta lakemedel ges till vuxna mén som testosteronersattning for att behandla olika besvidr som
orsakats av testosteronbrist (manlig hypogonadism). Dessa besvér bor bekraftas genom tvé separata
blodteststosteronmdtningar och dven inkludera kliniska symtom som:

- impotens,

- infertilitet,

- lag sexualdrift,

- trotthet,

- nedstdmdhet,

- benskorhet orsakad av Idga hormonnivaer,

- tillbakabildning av manliga konskaraktiristika,

- fordndrad kroppsbyggnad,

- svarighet att fa/bibehélla erektion.

Testosteron som finns 1 Testogel kan ocksé vara godkiand for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns 1 denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvérdspersonal om
du har ytterligare fragor och foj alltid deras instruktion

2. Vad du behover veta innan du anvinder detta like me del

Anviind inte detta liike medel:

- om du dr allergisk mot testosteron eller nagot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).

- om har prostatacancer.

- om du har brdstcancer.

Varningar och forsiktighet



Tala med ldkare innan du anvinder detta likemedel:
- om du lider av epilepsi och/eller migréin, eftersom dessa tillstdnd kan forvirras
- om du har hogt blodtryck eller om du behandlas for hogt blodtryck eftersom testosteron kan orsaka
en hojning av blodtrycket
- om du lider av svar hjirt-, lever- eller njursvikt kan behandlingen med detta likemedel leda till svara
komplikationer i form av vitskeansamling i kroppen som ibland atfoljs av (kronisk) hjartsvikt
- eftersom forsdmring av andningssvérigheter under somn 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 cancer iskelettet, eftersom detta kan orsaka hoga kalciumnivéer i blodet eller urinen.
Detta lakemedel kan paverka kalciumnivderna ytterligare. Eventuellt kommer likaren att vilja ta
blodprov for att kontrollera dina kalciumnivaer under behandlingen med detta likemedel.
- om du har eller nagonsin har haft koagulationsrubbningar 1 blodet
- trombofili (enrubbning av blodets koagulation som dkar risken for trombos — blodproppar i
blodkarlen).
- faktorer som Okar din risk for blodproppar i vener: tidigare blodproppar ien ven; rokning,
overvikt, cancer, immobilitet (ordrlighet), om ndgon i din ndrstdende familj har haft blodproppar
i benen, lungor eller andra organ vid ung alder (t.ex. en dlder under cirka 50 ar) eller med
stigande alder.

Sa hir kdnner du igen en blodpropp: smértsam svullnad i ett ben eller plotslig fargfordndring av huden
t.ex. blekt, rott eller blatt, plotslig andfaddhet, plotslig oforklarlig hosta som eventuellt kan leda till att
du hostar blod, plotslig brostsmérta, kraftig ostadighetskdnsla eller yrsel, svar smérta i magen, plotslig
synforlust. S6k omedelbart likare om du marker nagot av dessa symtom.

Innan behandling med detta likemedel paborjas maste testosteronbrist klart pavisas genom kliniska
tecken (tillbakabildning av manliga konskaraktiristika, fordndrad kroppsbyggnad, kraftloshet eller
trotthet, minskad sexualdrift, svarighet att fa/bibehalla erektion osv.) och bekréftas av laboratorietester
utférda av ett och samma laboratorium.

Detta likemedel dr ej avsett for:
- barn, eftersom det inte finns nagon klinisk information frén behandling av pojkar under 18 éar.
- kvinnor, pa grund av risken for utveckling av manliga konskaraktiristika.

Androgener kan 0ka risken for att prostatakorteln forstoras (godartad prostatahypertrofi) eller for
prostatacancer. Regelbundna undersokningar av prostatakdrteln maste utforas innan behandlingen
paborjas samt under behandlingen 1 enlighet med din likares rekommendationer.

Din ldkare ska utfora foljande blodprover fore och under behandlingen: testosteronhalten i blodet,
fullstindig blodkroppsriakning.

Om du far testosteronersdttningsbehandling under lang tid kan det héinda att antalet réda blodkroppar i
blodet okar pa ett onormalt sdtt (polycytemi). Koncentrationen av roda blodkroppar méste darfor
kontrolleras regelbundet med blodprov.

Om du far svara hudreaktioner méste behandlingen omprdvas, och eventuellt avbrytas vid behov.

Foljande symtom kan tyda pa att du tar for mycket gel: irritabilitet, nervositet, viktokning och téta eller
langvariga erektioner. Rapportera alla sddana symtom till din likare, s att han/hon kan justera din
dagliga dos av detta likemedel.

Innan du paborjar behandlingen kommer din likare att gora en fullstindig undersokning. Han/hon
kommer att ta blodprover vid tva olika besok for att méita din testosteronhalt mnan du borjar med
lakemedlet. Dukommer att g pa regelbundna kontroller under behandlingen (minst en gang om aret,
och tva gdnger om dret om du dr dldre eller hogriskpatient)

Eventuell 6verforing av testosteron



Vid ndra ochrelativt langvarig hudkontakt kan testosteron Gverforas till en annan person om du inte
tacker 6ver det behandlade omrédet och kan resultera i att den andra personen visar tecken som ar
typiska vid testosteron-0kning sasom 6kad héarvéxt i ansikte och pa kroppen och djupare rost.
Testosteronet kan dven ge fordndringar av menstruationscykeln hos kvinnor. Om du bér kldder som
tacker applikationsomradet eller tvéttar appliceringsstillet fore kontakten dr ni skyddade mot sadan
overforing.

Foljande forsiktighetsatgdrder rekommenderas:

For patienten:
- tvitta hinderna med tval och vatten nir du har applicerat gelen,
- tapa dig klader som ticker applikationsomradet s snart gelen har torkat in,
- tvitta applikationsomradet innan du har nira kontakt med en annan person.

Om du tror att testosteron &nda har dverforts till ndgon annan (man, kvinna eller barn), bor denna
person
- omedelbart tvitta hudomradet i frdga med tval och vatten,
- om den andra personen far fordndringar som acne eller harvixt som inte funnits tidigare pa
kroppen eller i ansiktet maste ni tala om det for din lékare.

Du ska helst vinta minst 1 timme mnan du duschar eller badar efter det att du applicerat detta
lakemedel.

Andra likemedel och detta liikemedel

Tala om for lidkare eller apotek om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven receptfria
sddana. Det géller 1 synnerhet perorala antikoagulantia (som gor blodet tunnare), insulin och
kortikosteroider. Sddana likemedel kan gora att din dos av detta likemedel behdver justeras.

Gravidite t och amning

Detta likemedel ska ej anvéndas av gravida eller ammande kvinnor.

Gravida kvinnor maste undvika all kontakt med applikationsstillen for detta likemedel. Lakemedlet
kan gora att det ofddda barnet utvecklar icke dnskvdrda manliga egenskaper. Vid eventuell kontakt
ska man, som rekommenderats ovan, tvitta kontaktomradet sa fort som mdjligt med tval och vatten.
Om din partner blir gravid méste nifolja rddet om att undvika Gverforing av testosterongel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta lakemedel har inga effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner. Du ér sjélv
ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfoéra arbeten som kréaver
skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Idrotts mén och idrottskvinnor

Idrottsmén och idrottskvinnor bor uppmérksammas pa att detta likemedel innehéller en aktiv substans
(testosteron) som kan ge en positiv reaktion i dopingtester.

Detta liike medel inne hiller alkohol (etanol)

Detta likemedel innehaller 3,6 g alkohol (etanol) per dospése.

Det kan orsaka en brannande kénsla pa skadad hud.
Brandfarligt innan produkten torkat.

3. Hur du anvander Testogel
Det hiir likemedlet ska endast anvindas transdermalt (pa huden) av mén.

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r oséker.



Den rekommenderade dosen dr 5 g gel (d.v.s. 50 mg testosteron) som appliceras en gang dagligen vid
ungefar samma tid, limpligen pa morgonen.

Den dagliga dosen kan justeras av din ldkare, individuellt for dig, men far inte Gverstiga 10 g gel per
dag.

Gelen maste strykas ut forsiktigt pa ren, torr, frisk hud i ett tunt lager pa axlar, armar eller mage.
Nér dospésen dppnats ska du ta ut hela innehallet och omedelbart applicera det pa huden. Lét gelen
torka minst 3—5 minuter innan du klir pa dig. Tvétta hinderna med tvél och vatten nir 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 méngd av detta likemedel

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) fo6r bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda de tta liikemedel
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar anvinda detta liike medel
Du ska inte avbryta din behandling med detta likemedel om inte din ldkare sagt 4t dig att géra sa.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga biverkningar, som kan drabba 10 av 100 patie nter
Alkoholen i detta likemedel kan gora att tdta appliceringar pa huden ger upphov till irritation och torr
hud. Dessutom kan akne upptréda.

Vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 patienter av 100)

Detta likemedel kan ge upphov till huvudvirk, héravfall, utveckling av sméirtande, 5mmande eller
forstorade brost, fordndringar i prostatakdrteln, diarré, yrsel, blodtryckshdjning, fordndringar i
sinnesstimning, 0kning av antalet roda blodkroppar, hematokrit (procentandelen roda blodkroppar i
blodet) och hemoglobin (den komponent i roda blodkroppar som transporterar syre) identifierade med
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regelbundna blodprover, fordandringar i lipider, 6verkénslighetsreaktioner i huden, sveda och
minnesforlust.

Andra biverkningar har observerats vid behandling med peroralt eller injicerbart testosteron:
viktokning, fordndringar av blodets salter, muskelvirk, nervositet, depression, fientlighet,
andningsproblem under sémnen, gulfargning av huden (gulsot), fordndringar i prover som visar hur
levern fungerar, sebboré, dndrad sexualdrift, minskning av antalet spermier, frekventa eller férlingda
erektioner, svarighet att urinera, ansamling av vétska i kroppen, 6verkénslighetsreaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkning kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur detta like medel ska forvaras
Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.
Forvaras detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvind fore utgdngsdatumet som anges pa kartongen.
Likemedel ska inte kasseras via avloppsvatten eller hushallsavfall. Fraga din apotekspersonal hur du
ska kasta likemedel som inte Iingre behovs. Genom att gora detta skyddar du naturen.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér testosteron. Varje dospase om 5 g innehdller 50 mg testosteron.

- Ovriga innehallsimnen ir karbomer 980, isopropylmyristat, etanol 96 %, natriumhydroxid,
renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Testogel 50 mg dr en firglos gel som séljs 1 5 g dospase.

Testogel finns i kartonger med 1, 2, 7, 10, 14, 28, 30, 50, 60, 90 eller 100 dospasar (eventuellt kommer
mte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas).

Innehavare av godkéinnande 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
F-92120 Montrouge B-1620 Drogenbos

Frankrike Belgien
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Likemedlet ar godkint i EEA:s medlemsstater under f6ljande namn:
Osterrike, Belgien, Cypern, Tyskland, Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Island, Irland, Italien,
Luxemburg, Norge, Portugal, Spanien, Sverige, Nederlinderna: Testogel

Denna bipacksedel éindrades senast 23-06-2022
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