FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Testogel

50 mg, transdermal gel
testosteron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

= Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller apotekpersonal.

- Detta lakemedel 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 lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

TESTOGEL 50 mg, transdermal gel kommer att kallas "detta Idkemedel” i hela denna bipacksedel.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Testogel ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Testogel
3. Hur du anvander Testogel

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Testogel ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Testogel ar och vad det anvands for

Det har lakemedlet innehaller testosteron, ett manligt hormon som bildas naturligt i kroppen.

Detta lakemedel ges till vuxna man som testosteronersattning for att behandla olika besvar som orsakats
av testosteronbrist (manlig hypogonadism). Dessa besvar bor bekraftas genom tva separata
blodteststosteronmatningar och aven inkludera kliniska symtom som:

impotens,

infertilitet,

lag sexualdrift,

- trétthet,

- nedstamdhet,

- benskorhet orsakad av lIaga hormonnivaer,
tillbakabildning av manliga kénskaraktaristika,
- férandrad kroppsbyggnad,
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svarighet att fa/bibehalla erektion.

Testosteron som finns i Testogel kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns
i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Testogel

Anvand inte detta lakemedel

om du ar allergisk mot testosteron eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6)

om du har prostatacancer

om du har bréstcancer.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander detta lakemedel:

om du lider av epilepsi och/eller migran, eftersom dessa tillstand kan férvarras
om du har hégt blodtryck eller om du behandlas fér hdgt blodtryck eftersom testosteron kan orsaka
en hdjning av blodtrycket
- om du lider av svar hjart-, lever- eller njursvikt, behandling med detta ldkemedel kan leda till svara
komplikationer i form av vatskeansamling i kroppen som ibland atféljs av (kronisk) hjartsvikt
eftersom 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 cancer i skelettet, eftersom detta kan orsaka hoga kalciumnivaer i blodet eller urinen.
Detta lakemedel kan paverka kalciumnivaerna ytterligare. Eventuellt kommer lakaren att vilja ta
blodprov for att kontrollera dina kalciumnivaer under behandlingen med detta lakemedel
om du har eller nagonsin har haft koagulationsrubbning:
trombofili (en stérning av blodets koagulation som okar risken for trombos - blodproppar i
blodkarlen).
- faktorer som okar din risk for blodproppar i venerna: tidigare blodproppar i en ven, rokning,
fetma, cancer, ordrlighet, om en nara slakting har haft en blodpropp i ben, lunga eller annat
organ vid ung alder (det vill séga fére 50-arsaldern); eller nar du blir dldre

Hur du kanner igen en blodpropp: smartsamt svullnad i ett ben eller en plétslig férandring i hudfarg, till
exempel att huden blir blek, réd eller bla, plétslig andfaddhet, plotslig oférklarlig hosta som kan innehalla
blod, eller plétslig brostsmarta, vimmelkantighet eller yrsel, svara magsmartor, plétslig synforlust. Sok
omedelbart medicinsk vard om du upplever ett av dessa symtom.

Innan behandling med detta lakemedel pabdrjas maste testosteronbrist klart pavisas genom kliniska tecken
(tillbakabildning av manliga kdénskaraktaristika, férandrad kroppsbyggnad, kraftléshet eller trétthet,
minskad sexualdrift, svarighet att fa/bibehalla erektion osv.) och bekréftas av laboratorietester utférda av
ett och samma laboratorium.

Detta lakemedel ar ej avsett for:
barn, eftersom det inte finns nagon klinisk information fran behandling av pojkar under 18 ar.
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kvinnor, pa grund av risken for utveckling av manliga kdnskaraktaristika.

Androgener kan dka risken for att prostatakérteln férstoras (godartad prostatahypertrofi) eller for
prostatacancer. Regelbundna undersokningar av prostatakérteln maste utféras innan behandlingen
paborjas samt under behandlingen i enlighet med din lakares rekommendationer.

Din lakare ska utféra foljande blodprover fére och under behandlingen: testosteronhalten i blodet,
fullstandig blodkroppsrakning.

Om du far testosteronersattningsbehandling under 1ang tid kan det handa att antalet réda blodkroppar i
blodet 6kar pa ett onormalt satt (polycytemi). Koncentrationen av réda blodkroppar maste darfor
kontrolleras regelbundet med blodprover.

Om du far svara hudreaktioner maste behandlingen omprévas, och eventuellt avbrytas vid behov.

Féljande symtom kan tyda pa att du tar for mycket gel: irritabilitet, nervositet, viktokning och tata eller
langvariga erektioner. Rapportera alla sadana symtom till din Idkare, sa att han/hon kan justera din dagliga
dos av detta lakemedel.

Innan du paborjar behandlingen kommer din lakare att géra en fullstandig undersokning. Han/hon kommer
att ta blodprover vid tva olika besok for att mata din testosteronhalt innan du bérjar med Iakemedlet. Du
kommer att ga pa regelbundna kontroller under behandlingen (minst en gdng om aret, och tva ganger om
aret om du ar aldre eller hogriskpatient)

Eventuell dverféring av testosteron

Vid nara och relativt langvarig hudkontakt kan testosteron éverféras till en annan person om du inte tacker
over det behandlade omradet och kan resultera i att den andra personen visar tecken som ar typiska vid
testosteron-6kning sasom 6kad harvaxt i ansikte och pa kroppen och djupare rost. Testosteronet kan aven
ge forandringar av menstruationscykeln hos kvinnor. Om du bar klader som tacker applikationsomradet
eller tvattar appliceringsstallet fore kontakten ar ni skyddade mot sadan dverféring.

Féljande forsiktighetsatgarder rekommenderas:
For patienten:

tvatta handerna med tval och vatten nar du har applicerat gelen,
ta pa dig klader som tacker applikationsomradet sa snart gelen har torkat in,
tvatta applikationsomradet innan du har nara kontakt med en annan person.

Om du tror att testosteron anda har 6verforts till nagon annan (man, kvinna eller barn), bér denna person

omedelbart tvatta hudomradet i fraga med tval och vatten,
om den andra personen far forandringar som acne eller harvaxt som inte funnits tidigare pa kroppen
eller i ansiktet maste ni tala om det for din lakare.

Du ska helst vanta minst 1 timme innan du duschar eller badar efter det att du applicerat detta ldkemedel.

Andra lakemedel och detta lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sadana. Det galler i synnerhet perorala antikoagulantia (som gor blodet tunnare), insulin
och kortikosteroider. Sadana lakemedel kan gora att din dos av detta |dkemedel behdver justeras.

Graviditet och amning

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-14 20:55



Detta lakemedel ska ej anvandas av gravida eller ammande kvinnor.

Gravida kvinnor maste undvika all kontakt med applikationsstallen for detta ldkemedel. Lékemedlet kan
gobra att det ofddda barnet utvecklar icke dnskvarda manliga egenskaper. Vid eventuell kontakt ska man,
som rekommenderats ovan, tvatta kontaktomradet sa fort som majligt med tval och vatten.

Om din partner blir gravid maste ni félja radet om att undvika 6verféring av testosterongel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har inga effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Du &r sjalv
ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar, Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Idrottsméan och idrottskvinnor
Idrottsman och idrottskvinnor bér uppmarksammas pa att detta lakemedel innehaller en aktiv substans (
testosteron) som kan ge en positiv reaktion i dopingtester.

Detta lakemedel innehaller alkohol (etanol)

Medicinen innehaller 3,6 g alkohol (etanol) i varje dospase.
Den kan orsaka en bréannande kansla pa skadad hud.
Produkten ar antandbar innan den torkat.

3. Hur du anvander Testogel

Det har lakemedlet ska endast anvéndas transdermalt (pa huden) av man.

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.

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

Den dagliga dosen kan justeras av din lakare, individuellt fér dig, men far inte 6verstiga 10 g gel per dag.

Gelen maste strykas ut forsiktigt pa ren, torr, frisk hud i ett tunt lager pa axlar, armar eller mage.

Nar dospasen dppnats ska du ta ut hela innehallet och omedelbart applicera det pa huden. Lat gelen torka
minst 3-5 minuter innan du klar pa dig. Tvatta handerna med tval och vatten nar du har applicerat gelen.

Testogel far inte appliceras pa kénsorganen (penis och testiklar) eftersom den héga alkoholhalten kan ge
upphov till lokal irritation.
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Om du har anvant for stor mangd av detta lakemedel

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig Idkemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda detta lakemedel

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldémd dos.

Om du slutar anvanda detta lakemedel

Du ska inte avbryta din behandling med detta ldkemedel om inte din lakare sagt at dig att géra sa.
Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel kontakta |dkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga biverkningar, som kan drabba 10 av 100 patienter
Alkoholen i detta lakemedel kan gora att tata appliceringar pa huden ger upphov till irritation och torr hud.
Dessutom kan akne upptrada.

Vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 patienter av 100)

Detta lakemedel kan ge upphov till huvudvark, haravfall, utveckling av smartande, 6mmande eller
forstorade brost, forandringar i prostatakorteln, diarré, yrsel, blodtryckshojning, forandringar i
sinnesstamning, 6kning av antalet réda blodkroppar, hematokrit (procentandelen réda blodkroppar i blodet)
och hemoglobin (den komponent i roda blodkroppar som transporterar syre) identifierade med regelbundna
blodprover, forandringar i lipider, 6verkanslighetsreaktioner i huden, sveda och minnesférlust.

Andra biverkningar har observerats vid behandling med peroralt eller injicerbart testosteron: viktdkning,
forandringar av blodets salter, muskelvark, nervositet, depression, fientlighet, andningsproblem under
somnen, gulfargning av huden (gulsot), férandringar i prover som visar hur levern fungerar, sebboré,
andrad sexualdrift, minskning av antalet spermier, frekventa eller forlangda erektioner, svarighet att
urinera, ansamling av vatska i kroppen, dverkanslighetsreaktioner.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Testogel ska forvaras

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Férvaras detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvand fore utgangsdatumet som anges pa kartongen.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar testosteron. Varje dospase om 5 g innehaller 50 mg testosteron.
Ovriga innehallsdmnen &r karbomer 980, isopropylmyristat, etanol 96 %, natriumhydroxid, renat
vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Testogel 50 mg ar en fargl6s gel som saljs i 5 g dospase.
Testogel finns i kartonger med 1, 2, 7, 10, 14, 28, 30, 50, 60, 90 eller 100 dospasar (eventuellt kommer inte
alla férpackningsstorlekar att marknadsféras).

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Laboratoires Besins International

3, rue du Bourg I’Abbé

F-75003 Paris

Frankrike

Tillverkare

Laboratoires Besins International
13, rue Périer

F-92120 Montrouge

Frankrike

eller

Besins Manufacturing Belgium
Groot Bijgaardenstraat, 128
B-1620 Drogenbos

Belgien

Lakemedlet ar godkant i EEA:s medlemsstater under féljande namn:
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http://www.lakemedelsverket.se/

Osterrike, Belgien, Cypern, Tyskland, Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Island, Irland, Italien,
Luxemburg, Norge, Portugal, Spanien, Sverige, Nederlanderna: Testogel

Denna bipacksedel andrades senast 2022-09-15
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