Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Testim 50 mg transdermaaligeeli
testosteroni

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Séilyta tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myGhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin puoleen.

- Tama laédke on maératty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin puoleen. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Téasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Testim on ja mihin sitd kdytetaan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Testim-geelia
Miten Testim-geelid k&ytetddn

Mahdolliset haittavaik utukset

Testim-geelin sdilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ok~ wnpE

1.  Mitd Testim on ja mihin sitd kaytetaan

Testim-geeli on kirkas geeli, joka sisaltdd testosteronia. Testosteroni on
miessukupuolihormoni. Geelid levitetddn iholle (hartioihin ja/tai k&sivarsien ylaosiin), jonka
lapi testosteroni imeytyy kehoosi. Taman jalkeen testosteroni kulkeutuu verenkiertoosi ja
auttaa nostamaan testosteronisi normaalille tasolle. Testim-geelin kehoosi Vélittdméa
testosteroni on samantyyppistd kuin kehosi tuottama testosteroni.

Testim-geelia kaytetdadn testosteronin korvaamiseen miehilld, joiden keho ei tuota tarpeeksi
luonnollista testosteronia eli joilla on hypogonadismi. Kehosi tuottaa luonnollisesti
testosteronia kiveksissa. Se auttaa kehoa tuottamaan spermaa seka kehittdmaan ja
yllapitaméaan miessukupuoleen liittyvid ominaisuuksia, kuten matalaa &ant4 ja kehon
karvoitusta. Se on valttamatonta myds normaalin seksuaalisen toiminnan ja seksuaalivietin
kannalta. Testosteroni auttaa myos sailyttamaan lihasmassan ja -voiman.

Testim-valmistetta ~ kdytetddn aikuisilla  miehilld  testosteronin  korvaamiseen testosteronin
puutoksen  (miehen  hypogonadismin)  aiheuttamien terveysongelmien hoitona. Tila on
vahvistettava kahdella erilliselld testosteronitasoa mittaavalla verikokeella ja lisdksi tulee olla
kliinisi& oireita, kuten:

- impotenssi

- hedelmattomyys

- seksuaalinen haluttomuus

- vasymys

- masentunut mieliala

- alhaisten hormonitasojen aiheuttama luiden haurastuminen



Testosteronia, jota Testim siséltad, voidaan joskus kéayttdd myds muiden Kkuin tasséa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkinenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Jos saat hoitoa hedelmattomyyteen, Testimin lisdksi saatetaan tarvita muita ladkkeita.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Testim-geelia

Vain miehet voivat kayttaa Testim-geelid. Al anna naisten tai lasten koskettaa ihoalueita,
joihin olet levittdnyt Testim-geelid. Alle 18-vuotiaiden miesten ei pida kayttaa tata
valmistetta. Tatd valmistetta eivat myoskéan saa kayttada minkaan ikaiset naiset.

Ala kayta Testim-geelid
e jos Sinulla on tai epdillddn olevan eturauhassypa
e jos Sinulla on tai epdillddn olevan miesten rintasyopé (harvinainen sairaus miehilld)
e jos olet allerginen testosteronille, soijalle tai tdméan ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytat Testim-geelia.

e jos Sinulla on laajentuneesta eturauhasesta johtuvia virtsaamisvaikeuksia

e jos sairastat vaikeaa sydamen, maksan tai munuaisten vajaatoimintaa, Testim-hoito voi
aiheuttaa vakavia komplikaatioita, jotka ilmenevét nesteen kertymisend elimistoon ja
joihin voi liittyd (kongestiivinen) sydédmen vajaatoiminta.

e jos veresi tai virtsasi kalsiumtasot ovat luusydvan takia korkeat, la&kérisi saattaa
neuvoa Sinua kdymaan sadannollisesti verikokeissa

e jos Sinulla on korkea verenpaine tai jos sinua hoidetaan korkean verenpaineen takia,
silld testosteroni voi nostaa verenpainetta.

e jos Sinulla on iskeeminen sydansairaus (sairaus, joka vaikeuttaa veren kulkeutumista
sydameen)

e jos Sinulla on epilepsia

e jos Sinulla esiintyy migreenié

e jos Sinulla on hengitysvaikeuksia nukkuessasi; taméd on todenndkdisempad, jos olet
ylipainoinen tai jos Sinulla on krooninen keuhkosairaus

e jos Sinulla on tai on ollut trombofilia (veren epanormaali hyytyminen joka nostaa
tromboosin riskid — tukostaipumus verisuonissa)

o tekijoita, jotka lisadvat laskimotukoksen riskid: aiempi laskimotukos, tupakointi;
ylipaino, syopd, likkumattomuus, jos jollain lahisukulaisellasi on ollut nuorella ialla
(kuten noin alle 50-vuotiaana) verisuonitukos jalassa, keuhkossa tai muussa elimessé,
ian karttuminen,

e miten tunnistat verisuonitukokset: kivulias turvotus toisessa jalassa tai &killinen
muutos ihon varissd, kuten muuttuminen kalpeaksi, punaiseksi tai siniseksi, akillinen
hengenahdistus, akillinen selittdmaton yska, jonka mukana voi tulla veriyskoksia,
akillinen rintakipu, voimakas pyorrytys tai huimaus, voimakas vatsakipu, &killinen
nddnmenetys. Ota Valittdmésti yhteyttd la&kariin, jos sinulla ilmenee néitd oireita.

Namd tilat voivat pahentua Testim-geelid kaytettdessa. Jos Sinulla on jokin ylld mainituista
sairauksista, mene uudelleen laé&kériin ja kysy neuvoa.



Jos saat voimakkaan ihoreaktion Testim-geelin levittimisen jalkeen, mene uudelleen la&kériin
ja kysy neuvoa.

Jos olet laheisessa ihokontaktissa toisen henkildn kanssa, testosteronia voi siirtya haneen.
Katso lisitietoja kohdasta 3. (Miten Testim-geelid kaytetadn).

Laékarin tulee teettdd seuraavat verikokeet ennen hoidon aloittamista ja hoidon aikana: veren
testosteronitaso, taydellinen verenkuva.

Testosteroni-hoito saattaa edistdd jo ennen hoitoa olemassa olleen eturauhassydvéan
kehittymistd. Laakarisi suorittaa tarvittavat testit ennen hoidon aloittamista ja sen jélkeen hén
ottaa verikokeet ja tutkii eturauhasen saannollisesti.

Jos urheilet, ota huomioon, ettd tdmd valmiste voi antaa positiivisen tuloksen dopingtestissé.
Testosteronia ei saa kéyttaa lihasten kasvattamiseen tai lisdédmadn fyysistd voimakkuutta
terveilla henkildilla.

Lapset
Testim ei ole tarkoitettu lasten kayttoon.

Muut ldakevalmisteet ja Testim-geeli
Kerro laékérille, jos parhaillaan kaytat, olet askettdin kayttanyt tai saatat joutua kéayttdmaan
muita ladkkeita.

Testim-geeli voi muuttaa muiden ladkkeiden vaikutusta, ja annoksen muuttaminen saattaa olla
tarpeen. Tamé on erityisen tarkedd, jos kaytat:

e insuliinia veren sokeripitoisuuden kontrolloimiseksi (diabeteksessa): saatat joutua
pienentdmaan insuliiniannostasi, jos kaytt insuliinia samanaikaisesti Testim-geelin
kanssa

e verta ohentavia ladkkeita (antikoagulantteja): Testim-geeli saattaa voimistaa ndiden
la&kkeiden vaikutusta

o kortikosteroideja tai laakkeitd, jotka saattavat lisdtd ndiden hormonien (kortikotropiini)
tuotantoa: seka kortikosteroidit ettd Testim-geeli saattavat lisdta nesteen kertymisté
elimistoosi.

Muut yhteisvaikutukset: yhteisvaikutukset laboratoriotesteissd. Testosteronihoito saattaa
muuttaa elimistosi Kilpirauhashormonin pitoisuuksia. Naméa pienet muutokset
Kilpirauhashormonin pitoisuuksissa eivat vaikuta kilpirauhasen toimintaan. Kilpirauhanen on
kaulassa sijaitseva rauhanen, joka osallistuu kehon aineenvaihdunnan ja kasvun saatelyyn.

Raskaus ja imetys

Testim-geeli ei ole tarkoitettu naisten kayttoon.

Raskaana olevien naisten pitdé valttdd koskettamasta ihoalueita, joille mies on levittdnyt
Testim-geelid, koska testosteroni saattaa aiheuttaa miesten toissijaisten
sukupuoliominaisuuksien ilmenemista naissukupuolta olevalla sikiolla.

Imettdvien naisten tulee myos valttdd koskettamasta ihoalueita, joille mies on levittinyt
Testim-geelia.

Jos partnerisi on raskaana tai tulee raskaaksi, Sinun taytyy noudattaa ohjeita, jotka ovat tassé
pakkausselosteessa seuraavan otsikon alla: Kuinka Testim-geelin siirtyminen toiseen
henkilodn estetadn.

Testim-geeli sisaltda propyleeniglykolia
Tama valmiste sisaltdd propyleeniglykolia, joka voi aiheuttaa iho&rsytysta.



3.  Miten Testim-geelid kaytetdan

Kéyta tatd laéketta juuri siten kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta, jos olet
epavarma.

Testim-geeli on tarkoitettu transdermaaliseen kéyttoon eli se sivellidan iholle (hartioihin ja/tai
ké&sivarsien ylaosiin).

Ennen kuin aloitat Testim-geelin kayton, laakari tarkistaa, ettd veresi testosteronitasot ovat
alhaiset. Kayta Testim-geelid juuri sen verran kuin ladkari on madrannyt. Tarkista
annostusohjeet la&karilt4, jos olet epédvarma. Jokaisessa 5 gramman Testim-geeliputkessa on
50 mg testosteronia. Testim-geelin tavanomainen aloitusannos on yksi putki geelid (5 g) joka
péiva. Jotkut potilaat tarvitsevat suuremman annoksen ja ladkarisi saattaa méaérata sinulle
kaksi putkea geelid joka paiva. Tarvitsemasi Testim-geelin oikea annos selvitetdan
mittaamalla veresi testosteronipitoisuudet saannéllisesti seka arvioimalla hoidon tehokkuutta.
Jos Sinusta tuntuu, etti Testim-geelin vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
ladkarillesi. Artyisyys, hermostuneisuus, painonlisays ja pitkittyneet tai usein toistuvat
erektiot saattavat olla merkki liiallisesta kaytosta.

On tarkeéatd, ettd luet ja noudatat tarkasti naitd ohjeita Testim-geelin k&ytostd. Levitd Testim-
geelid ainoastaan terveelle, normaalille iholle. Al koskaan levitd Testim-geelid sukuelimiisi
(sittimeen tai Kiveksiin) tai rikkoutuneelle tai vaurioituneelle iholle ja valtd kosketusta
avoimiin haavoihin, ruhjeisiin tai artyneeseen alueeseen.

1. Levitd Testim-geeli samaan aikaan joka paiva (mieluiten aamuisin).

2. Levitd yhden (1) tai kahden (2) geeliputken sisaltd hartioille ja/tai
késivarsiesi ylaosiin joka aamu ladkarisi ohjeiden mukaisesti. Jos kayt
kylvyssa tai suihkussa aamulla, kaytd Testim-geelid kylvyn tai suihkun
jalkeen.

3. Varmista, etta hartiasi ja/tai kasivarsiesi yldosat ovat puhtaat ja
taysin kuivat, ennen kuin levitat geelin. ’
1

4. Avaa Testim-geelin alumiiniputki puhkaisemalla putken péé korkin
kérkiosalla.

5. Purista putken koko sisalté kammenellesi. Purista geeli ulos putken
pohjapéésta alkaen ja ylospdin kohti putken suuta.

ohueksi kerrokseksi. Talla tavoin kehoosi imeytyy oikea méara
testosteronia.

7. Hiero pyoroliikkkein geelid ihoosi muutaman sekunnin ajan. Jatka
hieromista, kunnes geelid ei ole endd iholla. Sama tulee toistaa toisen
Testim-geeliputken kohdalla, jos Sinulle on méaratty 100 mg:n
paivittdinen annos testosteronia. Jos annos on kaksi geeliputkellista




paivassa, on suositeltavaa levittdd geeli molempiin hartioihin (yksi
putki yhteen hartiaan) ja/tai molempien kasivarsien ylaosiin.

8. Pese katesi huolellisesti vedellda ja saippualla valittdmasti geelin ? b‘;
levittimisen jalkeen. Tdmd vahentdd myods mahdollisuutta, ettd ladke

9. Anna Testim-geelin kuivua muutaman minuutin ajan, ennen kuin
pukeudut. Tama estad geelin pyyhkiytymisen iholta vaatteisiisi ja
varmistaa, ettd kehoosi imeytyy oikea méaara testosteronia.

10. Jos peset levitysalueen 6 tunnin kuluessa Testim-geelin
levityksestd, voi kehoosi imeytyvan testosteronin méaéra vahentya.
Taman takia odota vahintddn 6 tuntia geelin levityksen jalkeen, ennen
kuin kayt suihkussa tai menet uimaan. NA&in varmistat, ettd
mahdollisimman suuri méara Testim-geelid imeytyy kehoosi.

Kéyta tatd laékettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laékéri on
maérannyt. Tarkista ohjeet la&karilta, jos olet epdvarma.

Kuinka Testim-geelin siirtyminen toiseen henkiloon estetaan

On tarkedd, ettet levitd la&kettd muihin henkildihin, erityisesti naisiin ja lapsiin. Jos et ole
varovainen, testosteronigeelia voi siirtyd muihin henkildihin laheisessé ihokosketuksessa.
Tama voi johtaa seerumin testosteronipitoisuuden suurenemiseen toisella henkilolla. Toistuva
tai pitkdaikainen ihokosketus voi aiheuttaa epatoivottuja haittavaikutuksia, kuten kasvojen
jastai ihon karvoituksen kaswvua, aknea, &dnen madaltumista tai kuukautiskierron muutoksia
naisilla. Myos lasten testosteronipitoisuudet ovat luonnollisesti pienet ja suuret pitoisuudet
voivat olla heille haitallisia.

Jotta valttaisit geelin leviamisen iholtasi toisen henkilon iholle, seuraavia varotoimia
suositellaan:

e Pese katesi huolellisesti saippualla ja vedelld geelin levittdmisen jalkeen.

e Peitd levityskohta vaatetuksella, kun geeli on kuivunut.

o Kay kylvyssé tai suihkussa tai peitd levityskohdat vaatteella (esim. T-paidalla), ennen
kuin olet ihokontaktissa toisen henkilon kanssa.

o Pid& geelin levittimisen jélkeen pitkd tauko, ennen kuin harrastat seksia tai olet
laheisessé ihokontaktissa kenenkd&n kanssa.

Mit& tehd4, jos joku toinen on altistunut Testim-geelille

Jos joku toinen on joutunut kosketuksiin Testim-geelin kanssa sen seurauksena, ettd han on
koskettanut itse geelid tai sinun ihoasi levitysalueen kohdassa, henkilon tulisi pesta geelin
kanssa kosketuksiin joutunut ihoalue mahdollisimman pian saippualla ja vedelld. Mita
kauemmin geeli koskettaa ihoa ennen pesua, sitd suurempi on mahdollisuus, ettd henkil6on
imeytyy testosteronia. Tama on erityisen tarkeda naisten, erityisesti raskaana olevien tai
imettdvien naisten, ja lasten osalta.

Toisen henkilon tulisi kdyda la&karissd, jos hanelld ilmenee oireita, kuten aknea tai muutoksia
kasvojen tai vartalon ihokarvojen kaswvussa tai rakenteessa.




Jos kaytat enemman Testim-geelia kuin sinun pitaisi

Jos olet kayttanyt enemman ladkettd kuin sinun pitéisi tai jos esimerkiksi lapsi on joutunut
kosketuksiin ~ Testim-valmisteen ~ kanssa, ota  yhteys  ld&kdriin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh: 09- 47 19 77), saadaksesi ohjeita ja jotta mahdollinen riski
voidaan arvioida.

Jos olet vahingossa levittdnyt likaa Testim-geelid, pese levitysalue vedelld ja saippualla heti,
kun huomaat levittdneesi geelid likaa. Lue lisdtietoa mahdollisista haittavaik utuksista
kohdasta 4. (Mahdolliset haittavaik utuk set).

Jos unohdat kayttaa Testim-geelia

Jos unohdat annoksen, &l ké&ytd kaksinkertaista annosta seuraavana pdaivdnd unohtamasi
annoksen korvaamiseksi. Jos aikaa seuraavaan annokseesi on enintdadn 12 tuntia, ala ota
unohtamaasi annosta vaan ota seuraava annos normaaliin tapaan. Jos seuraavaan annokseesi
onyli 12 tuntia, ota annos, jonka unohdit. Jatka normaalia annostelua seuraavana paivana.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, k&anny ladkarin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niitd saa.

Haittavaikutuksia tai oireita, joihin Sinun on syyté varautua - ja mitd Sinun tulee tehda,
Jos saat niita

Jos Sinulle on kerrottu ladkéarintarkastuksen tai sadnnollisten verikokeiden jalkeen, ettd olet
saanut jonkin seuraavista haittavaikutuksista, mene heti ladkariin. L&&karisi saattaa arvioida
hoidon uudelleen tai keskeyttad sen.

Seuraavat ovat yleisid haittavaikutuksia (esiintyy enintddn yhdelld 10:st4 kayttajasta)

e \erenpainetaudin paheneminen (verenpaineen kohoaminen normaalia suuremmaksi)

e prostataspesifisen antigeenin (PSA) méadran lisadntyminen, mik& osoitetaan saannollisilla
verikokeilla. PSA on eturauhasen tuottama valkuaisaine, jota voidaan kayttaa
eturauhassairauden toteamiseen

e madrdajoin tehtavissa verikokeissa ilmeneva veren punasolujen maaran lisédntyminen
sekd hematokriitin (punasolujen prosentuaalinen osuus veressd) ja hemoglobiinin
(punasolujen happea sitova 0sa) nousul.

Jos Sinusta tuntuu siltd, ettd Sinulla on jokin seuraavista haittavaikutuksista, mene laakériin
mahdollisimman pian. L&akarisi paatoksesta ja/tai haittavaikutuksen vakavuudesta riippuen,
hoitosi saatetaan arvioida uudelleen tai keskeyttaa.

Yleiset (esiintyy enintddn yhdelld 10:std kayttajésta)

e punaisuus, ihottuma tai muunlainen reaktio alueella, johon geelid on levitetty
e akne

e paansarky.

Melko harvinaiset (esiintyy harvemmalla kuin yhdelld 100:sta kéyttajasta
e rintojen suureneminen miehill4
e kuumat aallot tai punastuminen



e kutina
e nesteen kertyminen elimistoon.

Siittikatoa (siittioiden tdydellista puuttumista) saattaa esiintyd hyvin harvoin (harvemmalla
kuin yhdella 10 000:sta kéyttajasta).

Kerro ladkarillesi mahdollisimman pian, jos huomaat joitakin seuraavista oireista Testim-

hoidon aikana. L&akarisi saattaa muuttaa hoitoa:

e lilan usein toistuvat ja pitkdan jatkuvat erektiot

e ihon varimuutokset

e nilkkojen turpoaminen

o selittAmattomastd syystd johtuva pahoinvointi tai oksentelu

e muutokset hengityksessd, myods nukkuessa esiintyvat muutokset.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia

Seuraavia haittavaikutuksia ei ole todettu Testim-geelin kayton yhteydessd, mutta niitd voi

esiintyd, kuten muidenkin testosteronihoitojen yhteydessa:

e eturauhassyopa

e maksaongelmat (joihin saattaa littyda muutoksia maksantoimintakokeissa ja/tai
ihon/silmien keltaisuutta)

e eturauhasmuutokset (eturauhasen suurentuminen, mik& voi aiheuttaa

virtsaamisvaikeuksia)

mielialan epavakaisuus

ihon pistely

muuttuneet veren rasva-arvot

ahdistuneisuus

heikentynyt seksuaalinen halukkuus

hiustenlahto

seborrea (ihon rasvaisuus)

kehon karvoituksen lisd&ntyminen

paha olo

lihaskrampit.

Pitkittyneessé kaytdssa tai lian suuria annoksia kaytettdessa:

e veren elektrolyyttipitoisuuksien eli suolapitoisuuksien (kuten natrium, kloridi, kalium,
kalsium, epdorgaaniset fosfaatit) muutokset saattavat johtaa edeemaan (turvotus, joka
johtuu nesteen kertymisesta elimistoon), hypertensio (kohonnut verenpaine) tai hairiot
kayttaytymisessd, kuten ahdistuneisuus

e usein toistuvat ja/tai pitkittyneet erektiot.

Haittavaik utuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, Kkerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks.
yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Testim-geelin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald kayta tatd laaketta pahvipakkauksessa ja jokaisen geeliputken paassa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopdiviméard merkintojen: “Kéayt. viim.” tai
“EXP” jilkeen tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilyta alle 25 °C.

Séilytd Testim-geeliputket suojassa kuumuudelta ja suoralta auringonvalolta, silld putkien
sisaltd on syttyvaa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Testim-geeli sisaltaa

- Vaikuttava aine on testosteroni. Yksi 5 gn kerta-annossailié sisdltdéd 50 mg testosteronia.

- Muut aineet ovat etanoli, karbomeerit (980 ja kopolymeeri), propyleeniglykoli, glyseroli,
makrogoli 1000, trometamoli, pentadekalaktoni ja puhdistettu vesi. Etanolipitoisuus on
noin 74 %.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tama laékevalmiste on kirkas tai lapikuultava geeli kerta-annosséiliossa.

Testim-geeli on saatavilla yhden annoksen siséltdvissa alumiiniputkissa, joissa on
Kierrekorkki. Yksi putki sisdltdd 5 g geelid. Testim-geeli on saatavilla 7, 14, 30 tai 90 kerta-
annossailiota sisaltavissa pahvipakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméatta ole
myynnissa maassa, josta laéke ostetaan.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Endo Ventures Limited
First Floor, Minerva House
Simmonscourt Road
Ballsbridge,

Dublin 4,

Irlanti

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

02.01.2020



Bipacksedel: Information till anvandaren
Testim 50 mg transdermal gel
testosteron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Testim ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Testim
Hur du anvander Testim

Eventuella biverkningar

Hur Testim ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocoukrwbdE

1. Vad Testim &r och vad det anvands for

Testim &r en genomskinlig gel som innehaller testosteron. Testosteron ar ett manligt
konshormon. Gelen smorjs pa huden (pa axlarna och/eller Gverarmarna) och testosteronet
absorberas genom huden in i kroppen. Den gar sedan in i blodomloppet och hjalper till att
hoja ditt testosteron till normala nivaer. Den typ av testosteron som dverfors till kroppen av
Testim gel &r samma typ av testosteron som produceras i din kropp.

Testim anvands fOr att ersétta testosteron hos méan vars kroppar inte producerar tillrackligt
med naturligt testosteron, ett tillstdnd som kallas hypogonadism. Din kropp framstaller
testosteron naturligt i dina testiklar. Testosteron hjalper kroppen att producera spermier samt
att utveckla och bibehalla manliga drag, sdsom djup rost och kroppsbeharing. Det behovs
aven for normal sexuell funktion och sexualdrift. Testosteron hjalper dven till att bibehdlla
muskelmassa och styrka.

Testim ges till vuxna mén som testosteronerséttning for att behandla olika besvar som
orsakats av testosteronbrist (manlig hypogonadism). Dessa besvar bor bekraftas genom tva
separata blodtesteronmdtningar och dven inkludera Kliniska symtom som:

. impotens

. infertilitet

. lag sexualdrift

. trotthet

. lag sinnesstamning (depression)

. forlust av benmassa pa grund av laga hormonnivaer

Testosteron som finns i Testim kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj deras instruktion.



Du kan behdva andra lakemedel tillsammans med Testim om du behandlas for infertilitet.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Testim

Endast man kan anvanda Testim. Lat inte kvinnor eller barn réra vid hudomraden dar du har
applicerat Testim. Man under 18 ar ska inte anvanda denna produkt. Produkten ska heller inte
anvandas av kvinnor, oberoende av alder.

Anvand inte Testim

- omdu har eller misstanks ha prostatacancer

- omdu har eller misstanks ha manlig brostcancer (en séllsynt sjukdom hos mén)

- omdu ar allergisk mot testosteron eller soja eller mot nagot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Vamingar och forsiktighet

Tala med din lékare innan du anvander Testim

- omdu har besvar med att kasta vatten (urinera) pa grund av forstorad prostatakortel

- omdu lider av svar hjart-, lever- eller njursvikt kan behandlingen med Testim leda till
svara komplikationer i form av vétskeansamling i kroppen som ibland atfoljs av
hjértsvikt.

- omdu har hoga kalciumnivaer i blodet eller urinen, vilka ar orsakade av bencancer, kan
din lakare rada dig att genomga regelbundna blodtester.

- omdu har hogt blodtryck eller om du behandlas for hdgt blodtryck eftersom testosteron
kan orsaka en hdjning av blodtrycket.

- omdu har en ischemisk hjartsjukdom (sjukdom som gor det svarare att fora blodet till
hjértat)

- omdu har epilepsi

- omdu lider av migrén

- omdu har andningssvarigheter nar du sover; detta & mer sannolikt om du har 6vervikt
eller kronisk lungsjukdom

- omdu har eller har haft trombofili (en storning av blodkoagulationen som okar risken for
trombos - blodproppar i blodkérlen)

- faktorer som Okar din risk for blodproppar i vener: tidigare blodproppar ien ven; rokning,
overvikt, cancer, immobilitet (ordrlighet), om nagon i din narstdende familj har haft
blodproppar i benen, lungor eller andra organ vid ung alder (t.ex en alder under cirka 50
ar) eller med stigande alder.

- sa har kanner du igen en blodpropp: smértsam swullnad i ett ben eller plotslig
fargforandring 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
ostadighetskéansla eller yrsel, svar smarta i magen, plotslig synforlust. S6k omedelbart
likare om du mérker nagot av dessa symtom.

De hér tillstanden kan forvarras nar du anvander Testim. Om du har ndgon av ovanniamnda
sjukdomar, kontakta din lakare for radgivning.

Om du far en allvarlig hudreaktion dar du har applicerat Testim, kontakta din lakare for
radgivning.

Vid néra hudkontakt kan testosteron éverforas till en annan person. For yitterligare
upplysningar se avsnitt 3. (Hur du anvander Testim).



Din lakare ska utfora foljande blodprover fore och under behandlingen: testosteronhalten i
blodet, fullstindig blodbild. Behandlingen med testosteron kan paskynda utvecklingen av
existerande prostatacancer. Din lékare kommer att ta nodvandiga prover fore behandlingen
och tar sedan regelbundna blodprover och gor regelbundna prostataundersdkningar.

Om du &r en idrottsman bor du vara medveten om att den hdr produkten kan ge ett positivt
resultat vid dopingtester.

Testosteron far inte anvandas for att oka muskelmassan eller forbattra fysisk kraft hos friska
personer.

Bam
Testim ar inte indicerat till barn.

Andra lakemedel och Testim
Tala om for lakare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel.

Testim kan paverka hur dessa lakemedel verkar, och det kan handa att du maste fA doserna

justerade. Det ar speciellt viktigt om du tar:

- insulin for att kontrollera din blodsockerniva (vid diabetes); du maste eventuellt minska
din insulindos om du anvander insulin samtidigt med Testim

- blodfértunnande lakemedel (antikoagulanter); Testim kan forstarka effekten av dessa
lakemedel

- Kkortikosteroider eller lakemedel som kan 6ka produktionen av dessa hormoner (ACTH);
bade kortikosteroider och Testim kan oka vatskeretentionen i din kropp

Owriga interaktioner; interaktioner i laboratorieprover. Behandlingen med testosteron kan
andra koncentrationen av skoldkortelhormoner i din kropp. Dessa sma andringar i
koncentrationen av skoldkortelhormoner paverkar inte skoldkortelfunktionen. Skoldkorteln &r
en kortel i halsen som deltar i kroppens &mnesomséttning och tillvaxt.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Testim ska ej anvandas av kvinnor.

Gravida kvinnor ska undvika att komma i kontakt med stéllen dér Testim applicerats,
eftersom testosteron kan orsaka uppkomsten av sekunddra manliga sexuella drag i ett
kvinnligt foster.

Ammande kvinnor bor ocksa undvika att beréra omraden déar mannen har applicerat Testim.

Om din partner &r eller blir gravid, maste du folja anvisningarna under rubriken: Hur man
undviker att Testim éverfors till andra personer i denna bipacksedel.

Testim innehaller propylenglykol
Detta likemedel innehaller propylenglykol, som kan ge hudirritation.
3. Hur du anvander Testim

Anvand alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du ar osaker.



Testim &r avsedd for anvandning via huden, vilket innebar applicering pa huden (pa axlarna
och/eller Gverarmarna).

Innan du paborjar behandlingen med Testim gel kommer likaren att kontrollera att du har laga
testosteronhalter i blodet. Anvand alltid Testim enligt likarens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du ar osaker. Varje tub om 5 g Testim gel innehdller 50 mg
testosteron. Den normala startdosen for Testim ar en tub gel (5 g) varje dag. Nagra patienter
kommer att behdva en hogre dos, din lakare kan da ge dig recept pa tva tuber gel om dagen.
Den réatta dosen av Testim som du behdver kommer att bestdmmas genom att regelbundet
méta testosteronhalten i blodet samt genom att utvardera effekten av behandlingen med
Testim. Om du upplever att effekten av Testim ar for stark eller for svag vand dig till din
lakare. Irritation, nervositet, viktokning och ihdllande eller frekventa erektioner kan vara
tecken pa Gverdriven anvandning.

Det &r viktigt att du laser och foljer dessa anvisningar om hur man anvander Testim gel pa ratt
satt. Applicera Testim gel endast pa frisk, normal hud. Applicera aldrig Testim pa dina
konsorgan (penis eller testiklar) eller pa skadad hud och undvik att réra vid éppna sar och vid
skadat eller irriterat omrade.

1. Applicera Testim vid samma tidpunkt varje dag (helst varje morgon).

2 Applicera innehdllet fran en (1) eller tva (2) tub(er) gel pa axlarna och/eller
Overarmarna varje morgon enligt lakarens anvisningar. Om du badar eller
duschar pd morgonen, ska du anvanda Testim efter badet respektive duschen.

3. Kontrollera att axlarna och/eller 6verarmarna ar rena och helt torra innan
du stryker pa gelen. ’
L]

4. Oppna aluminiumtuben med Testim gel genom att sticka hal pa tubens
ande med spetsen pa locket.

5. Tryck ut hela tubens innehall iena handflatan. Tryck ut gelen fran tubens
botten och upp mot toppen.

6. Applicera endast Testim pa axlarna och/eller Gverarmarna som ett tunt
lager. P& detta satt absorberar kroppen rétt mangd testosteron.

7. Anvand cirkulerande rorelser under flera sekunder, niar du masserar in
gelen i huden. Gor detta tills ingen gel langre finns pa huden. Om en daglig

dos av 100 mg testosteron har forskrivits ska patienten upprepa denna
process med en andra tub av Testim gel. Patienter som beh6ver tva tuber gel
varje dag rekommenderas att anvanda bada axlarna (en tub per axel)
och/eller bada 6verarmarna som appliceringsstalle.




8. Tvatta handerna noggrant med tval och vatten direkt efter appliceringen. : Iﬁ;
Detta minskar risken att sprida likemedlet fran handerna till andra personer.

9. Lat Testim torka nagra minuter innan du klar pa dig. Detta forhindrar att
gel fran huden torkas av pa kladerna och garanterar att kroppen tar upp ratt
méngd testosteron.

10. Om du tvéttar appliceringsstéllet inom 6 timmar efter applicering av
Testim, kan mangden testosteron som kroppen tar upp minska. Vanta darfor
minst 6 timmar efter det att du har smort in gelen, innan du duschar eller
simmar, sa att kroppen absorberar s3 mycket Testim som mojligt.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran lakare. Radfraga lakare om du ar osaker.

Hur man undviker att Testim 6verfors till andra personer

Det ar viktigt att du inte sprider lakemedlet till andra personer, sarskilt kvinnor och barn. Om
du inte vidtar nagra forsiktighetsatgarder, kan testosteron-gel Gverforas till andra personer
genom néra hudkontakt. Detta kan leda till forhdjda testosteronhalter i blodet hos den andra
personen. Om kontakten upprepas eller forlangs, kan detta leda till oonskade biverkningar, till
exempel okad harvéaxt i ansikte och/eller pa kropp, akne, djupare rost eller forandringar av
menstruationen hos kvinnor. Pa liknande satt har barn naturligt laga testosteronnivaer och kan
ta skada av hogre nivaer.

For att undvika Gverforing av gel fran din hud till en annan person, rekommenderas foljande
forsiktighetsatgarder:

- tvatta handerna noggrant med tval och vatten nar du har applicerat gelen

- ta padig klader som tacker applikationsomradet sa snart gelen har torkat in

- bada eller duscha eller tack appliceringsstallet med klader (t ex T-tréja) innan du har nara
hudkontakt med nagon

- lat det ga lang tid mellan applicering av gelen och sexuell eller annan nara hudkontakt.

Vad man skagdéra om nagon annan exponeras for Testim

Om nagon annan exponeras for Testim, antingen genom direktkontakt med sjélva gelen eller
indirekt pa grund av kontakt med appliceringsstéllet pa din hud, bor personen sa snart som
mojligt tvatta det hudomrade som kommit i kontakt med gelen med tval och vatten. Ju langre
gelen &r i kontakt med huden innan tvatt, desto storre risk &r det att personen tar upp
testosteron. Detta &r sérskilt viktigt for kvinnor, framfor allt gravida eller ammande kvinnor,
och barn.

Om de utvecklar symtom som till exempel akne eller tillvaxt av har i ansiktet eller pa kroppen
bor lakare uppsokas.

Om du har anvant for stor mangd av Testim

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller omt ex ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel: 112, i Finland
tel: 09-471 977) for bedémning av risken samt radgivning.




Om du anvant for mycket Testim, ska du tvatta appliceringsomradet med tval och vatten
snarast mojligt. For att fi mer information om eventuella biverkningar se avsnitt 4.
(Eventuella biverkningar).

Om du har glomt att anvanda Testim

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om det & mindre &n 12 timmar till

nasta dos, ta inte den glémda dosen utan ta nasta dos som planerat. Om det &r mer &n 12
timmar till ndsta dos, ska du ta den dos du har glémt. Ateruppta normal dosering foljande dag.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Viktiga biverkningar och symtom att observera — och vad du ska géra om du far dem

Om du fatt veta efter en lakarundersékning eller efter provtagning att du har fatt ndgon av
foljande biverkningar, kontakta din lakare omedelbart. Din lakare kan gora en ny beddmning
av din behandling eller avbryta den.

Foéljande biverkningar &r vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) som

anvander Testim gel:

- forsamring av hypertoni (forh6jt blodtryck Gver normalniva)

- Okade nivaer av prostataspecifikt antigen (PSA), vilket visas med regelbundna blodprover.
PSA ar ett protein som produceras i prostata och kan anvandas for att pavisa
prostatasjukdom

- Okning av antalet roda blodkroppar, hematokrit (procenttalet av roda blodkroppar i
blodet) och hemoglobin (den komponent i roda blodkroppar som transporterar syre),
identifierade med regelbundna blodprover.

Om du tror att du har nagon av foljande biverkningar, besok din lakare snarast mojligt.
Beroende av din ldkares beslut och/eller om biverkningen &r svar kan behandlingen bedémas
pa nytt eller avbrytas.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- rodnad, utslag eller andra reaktioner vid appliceringsstallet
- akne

- huwudvark

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- brostforstoring hos mén

- varmevallning eller rodnad

- klada

- vatskeretention

Azoospermi (avsaknad av spermier) kan forekomma i mycket sallsynta fall (hos farre an 1 av
10 000 anvéndare)



Beratta for din lakare sa snart som mojligt om du uppméarksammar nagot av foliande symtom
medan du anvander Testim gel. Din lékare vill da kanske andra pa behandlingen:

- alitfor frekventa eller indllande erektioner

- forandringar av hudfarg

- swullna vrister

- oforklarligt illamaende eller kréakningar

- andningsbesvar inklusive somnrelaterade sadana.

Ovriga eventuella biverkningar

Foéljande biverkningar har inte rapporterats i samband med Testim gel, men de kan

forekomma, liksom vid 6vrig behandling med testosteron:

- prostatacancer

- leverproblem (ibland forknippade med &ndringar i leverfunktionsprover och/eller med
gulnande hud/6gonvitor)

- onormal prostata (prostataforstoring ibland atfolit av svarighet att kasta vatten)

- humdrsvangningar

- stickningar i huden

- andrade halter av blodfetter

- angest

- minskad sexualdrift

- haravfall

- seborré (fet hy)

- Okad beharing

- illamaende

- muskelkramper

Vid langtidsbehandling eller vid anvandning av for hoga doser:

- forandringar i blodets salt (elektrolyt)-nivaer (sasom natrium, klorid, kalium, kalcium,
oorganiska fosfater) kan leda till 6dem (swvullnad férorsakad av ansamling av vatska i
kroppen), hypertoni (forhjt blodtryck) eller beteendestorningar t ex angest

- frekventa och/eller ihallande erektioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

| Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

| Finland:

webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for laikemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

F1-00034 Fimea



5. Hur Testim ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges efter “Utg. Dat.” eller "EXP” pa kartongen och i
botten pa varje tub. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara tuber med Testim pa avstand fran direkt varme och direkt solljus, eftersom innehallet
I tuberna &r lattantandligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar testosteron. Varje endosbehallare med 5 g innehaller 50 mg
testosteron.

- Owriga innehdllsamnen &r etanol, karbomerer (980 och sampolymer), propylenglykol,
glycerol, makrogol 1000, trometamol, pentadekalakton och renat vatten. Etanolhalten
ar ca 74%.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta lakemedel levereras som en gel i endosbehallare, gelen ar en klar till halvgenomskinlig
gel. Testim erhalls som endoser i aluminiumtuber med skruvhatt. En tub innehaller 5 g gel.
Testim tillhandahalls i kartonger om 7, 14, 30 eller 90 endosbehallare. Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Endo Ventures Limited
First Floor, Minerva House
Simmonscourt Road
Ballsbridge,

Dublin 4,

Irland

Denna bipacksedel andrades senast
| Sverige
| Finland 02.01.2020



