Hyppigheden er ikke kendt:

e Uregelmaessig vejrtraekning med vejrtraek-
ningspauser (sevnapng). Kontakt straks laege
eller skadestue. Ring evt. 112.

e Risiko for prostatacancer.

e Levercancer (hepatisk neoplasme), ved
behandling med store doser af testosteron.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mel-

lem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e Prostatalidelser, evt. vandladningsstop pga.
blokering i urinvejene. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Hyppigheden er ikke kendt:

¢ Vaegtagning.

e Andringer i salte i blodet (natrium, klorid,
kalium, calcium, phosphat og vaeske), ved
hgje doser og/eller leengerevarende behand-
ling.

e Muskelkramper.

¢ Nervositet.

e Depression. Kan veere eller blive alvorlig. Tal
med laegen.

e Uvenlighed.

e Forskellige hudreaktiner herunder acne, fed-
tet hud med skaeleksem (seborré), hartab.

e Hyppige eller vedvarende erektioner.

e £ndringer i sexlysten.

¢ Overfglsomhedsreaktioner i form af haevel-
ser eller vaeskeansamling omkring det
pasmurte omrade, ved behandling med hgje
doser eller le&engerevarende behandling.

¢ Reduceret indhold af spermier i seeden og
reduceret storrelse af testikler ved behand-
ling med hgje doser.

Da Testogel indeholder alkohol kan hyppig
pasmering pa huden medfgre irritation og ter
hud.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tal med
din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller
dine parerende kan ogsa indberette bivirk-
ninger direkte til Sundhedsstyrelsen via adres-
sen Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.mel-
denbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar Testogel utilgaengeligt for bern.

® Brug ikke Testogel efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Hvis pakningen er meer-
ket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

¢ Dette leegemiddel kraever ingen saerlige for-
holdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yder-
ligere oplysninger

Testogel, 50 mg, gel i brev indeholder:
Aktivt stof:
Et brev med 5,0 g indeholder testosteron 50

mg.
Ovrige indholdsstoffer:

Carbomer 980, isopropylmyristat, ethanol 96
%, natriumhydroxid og renset vand.

Udseende og pakningsstorrelser:

Testogel 50 mg er en farvelgs gel, pakket i
poser &4 5 g.

Testogel 50 mg fas i pakninger med 30 breve.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01
Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin
og ved reklamationer kan du henvende dig til
Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret
09/2015

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700

Indlaegsseddel: Information til brugeren

TESTOGEL®
50 mg gel i brev

Testosteron |

1000098466-001-01

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette lsegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Testo-
gel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skade-
ligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Kontakt leegen eller apoteks-
personalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se
punkt 4. Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at
bruge Testogel.

3. Sadan skal du bruge Testogel.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplys-
ninger.

1. Virkning og anvendelse

e Testogel indeholder testosteron, som er et
mandligt hormon, der produceres naturligt
i kroppen.

e Testogel anvendes til voksne maend som
erstatning for det testosteron, som kroppen
ikke selv producerer, for at behandle forskel-
lige helbredstilstande, der skyldes mangel pa
testosteron (hypogonadisme). Disse tilstande
skal bekreeftes ved to forskellige malinger af
testosteron i blodet og af symptomer pa til-
standene, som omfatter: impotens, sterilitet,
lav kensdrift, traethed, depression, knogle-
tab pa grund af lave hormonniveauer.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendel-
se eller dosering end angivet i denne informa-
tion. Foelg altid la&egens anvisning og oplysnin-
gerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du
begynder at bruge Testogel

Brug ikke Testogel

e Hvis du er allergisk over for testosteron, eller
et af de ovrige indholdsstoffer i Testogel
(angivet i punkt 6).

e Hvis du har, eller har mistanke om, at du har
prostatakreeft.

e Hvis du har, eller har mistanke om, at du har
brystkreeft.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lsegen, eller apotekspersonalet, for
du bruger Testogel

Inden behandlingen med Testogel, skal te-
stosteronmanglen veere tydeligt pavist ved
hjeelp af kliniske tegn (beharing, fedtforde-
ling, muskelmasse, baekkenform, stemmeleje
og brystkirteludvikling, eendring af krops-
bygning, krafteleshed og svaghed, nedsat
sexlyst osv. ). Din leege vil gennemfore en
komplet undersegelse, inden behandlingen
gar i gang. Laegen vil fa brug for at tage
blodprever ved to beseag, for at male dine
testosteronniveauer, inden du far denne
medicin.

Du vil regelmeessigt blive kontrolleret
(mindst én gang om aret, og to gange om
aret, hvis du er aldre eller tilhorer risiko-
gruppen) i behandlingsperioden.

Hvis du lider af alvorlig hjerte-, lever- eller
nyresygdom, kan behandling med Testo-
gel give alvorlige komplikationer i form af
vaeskeophobning i kroppen, nogle gange
med (kongestivt) hjertesvigt.

Forteel det til laegen, hvis du har hgjt blod-
tryk, eller hvis du er i behandling for hejt
blodtryk, da testosteron kan medfere en
stigning i blodtrykket.

Androgener (mandlige kenshormoner fx.
testosteron) kan ege risikoen for forstorret
prostata (benign prostatahypertrofi) eller
prostatakraeft. Regelmaessige undersggelser
af prostata ber gennemfores for behandlin-
gens start og under behandlingen, efter din
leeges anbefalinger.

Forveerring af sevnapneg (pause i vejrtraek-
ning) under sgvn, er indberettet under be-
handling med testosteron hos nogle person-
er, iseer personer, der er meget overveegtige,
eller som allerede lider af andedraetsbesveer.
Hvis du har en kraeftform, der pavirker dine
knogler, kan du udvikle forhgjede niveauer
af calcium i dit blod eller urin. Testogel kan




pavirke disse calciumniveauer yderligere. Din
laege vil muligvis kontrollere disse calciumni-
veauer ved hjzelp af blodprever mens du er i
behandling med Testogel.

e Testogel skal anvendes med forsigtighed,
hvis du lider af epilepsi og/eller migraene, da
disse tilstande kan blive forveerret.

o | tilfeelde af kraftige hudreaktioner skal be-
handlingen tages op til overvejelse og om
ngdvendigt afbrydes. Tal med leegen om
dette.

¢ Hvis du oplever irritabilitet, nervgsitet, veegt-
stigning, hyppige eller vedvarende erektio-
ner ved brug af Testogel sa kontakt leegen.
Dette kan tyde pa, at du far for meget testo-
steron og din dosis skal evt. sendres.

* Doping: Testogel star pa dopinglisten og kan
medfere udelukkelse ved sportsstaevner.
Sperg laegen.

Din laege skal tage folgende blodprever for
og under behandlingen: koncentrationen af
testosteron i blodet og komplet blodbillede.

Testogel anbefales ikke til:

¢ behandling af mandlig sterilitet eller impo-
tens

¢ behandling af bern, da der ikke findes kli-
nisk information vedregrende drenge under
18 ar

¢ behandling af kvinder pa grund af risiko for
udvikling af mandlige kenskarakterer.

e gravide kvinder. Se afsnit graviditet, amning
og fertilitet.

Risiko for overfering af testosteron

Under teet og relativt lange perioder med
hudkontakt kan testosteron-gelen blive
overfert til en anden person, medmindre du
deekker det behandlede omrade. Dette kan
medfgore, at din partner viser tegn pa gget
testosteronniveau i form af for eksempel mere
har i ansigtet og pa kroppen og et dybere
stemmeleje. Det kan medfere andringer i en
kvindes menstruationscyklus. Du opnar beskyt-
telse mod en sadan overforsel ved at beere tgj,
der deekker paferingsomradet, eller ved at
tage brusebad inden kontakt/samleje.

Det anbefales at folge disse sikkerhedsforan-

staltninger:

e vask haenderne med saebe og vand efter
pafering af gelen,

¢ dek paferingsomradet med tej, nar gelen er
tor,

¢ tag brusebad inden teet kontakt med andre
personer. Efter pafering af gelen skal du
helst vente mindst 6 timer med at tage
karbad eller brusebad. Hvis du alligevel har
behov for at tage karbad eller brusebad mel-

lem 1 og 6 timer efter pafering af gelen,
burde det ikke have markant betydning for
virkningerne af din behandling.

e beer en T-shirt, der deekker pasmeringsste-
det, ved kontakt med bern, for at undga at
overfore Testogel til barnets hud.

Hvis du mener, at der er overfort testosteron

til en anden person:

e afvask straks det omrade af huden, der kan
veere bergrt, med saebe og vand,

e giv laegen besked om eventuelle tegn pa for
stor udsaettelse for androgener, sdésom acne
eller eendringer i harvaeksten eller harmen-
steret pa kroppen eller i ansigtet.

Brug af anden medicin sammen med Testo-

gel

Tal med din leege, hvis du tager:

e |legemidler til fortynding af blodet (orale
antikoagulantia),

e insulin,

e binyrebarkhormoner (kortikosteroider).
Kontakt leegen. Det er maske nedvendigt at
aendre dosis.

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket,
hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som
ikke er kebt pa recept, medicin kegbt i udland-
et, naturleegemidler, staerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke

om, at du er gravid, eller planlaegger at blive

gravid, skal du spgrge din laege eller apoteks-
personalet til rads, for du bruger dette leege-
middel.

Graviditet og amning:

¢ Testogel er kun beregnet til behandling af
maend.

e Du ma ikke bruge Testogel, hvis du er gravid
eller ammer.

e Gravide kvinder skal undga al kontakt med
de hudomrader, hvor Testogel er pafort.
Dette laegemiddel kan forarsage udvikling
af uenskede mandlige kgnskarakterer hos
fosteret. | tilfeelde af kontakt vaskes omrad-
et sa hurtigt som muligt med saebe og vand
som anbefalet i ovenstaende.

¢ Hvis din partner bliver gravid, skal du felge
instruktionerne til, hvordan du undgar over-
forsel af testosterongel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Testogel pavirker ikke arbejdssikkerheden
eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du bruge Testo-
gel

Brug altid Testogel ngjagtigt efter laegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laeegen eller pa
apoteket.

Dette leegemiddel ma kun anvendes af voksne
maend, og er kun til brug pa huden.

Den saedvanlige dosis er

Voksne og aldre maend:

¢ 5 g gel (dvs. 50 mg testosteron), paferes
huden én gang dagligt, p& omtrent samme
tidspunkt og helst om morgenen.

¢ Den daglige dosis kan blive justeret af din
leege pa individuel basis til en dosis, der ikke
ma overstige 10 g gel om dagen. Dosisjuste-
ringer skal forega i trin & 2,5 g gel.

e Gelen skal paferes forsigtigt pa en ren, tor
og sund hud, som et tyndt lag pa enten
begge skuldre eller begge arme eller mave.
Det er ikke ngdvendigt at gnide gelen ind i
huden.

e Efter abning af et brev skal hele indholdet
tages ud af brevet og straks paferes huden.
Huden skal tgrre i mindst 3-5 minutter inden
pakleedning. Vask haenderne med saebe og
vand efter paferingen.
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e Pafor ikke gelen pa genitalomradet (penis
og testikler), da det hgje indhold af alkohol
kan forarsage lokal hudirritation.

Brug til bern og unge:
Testogel er ikke beregnet til bern og unge
under 18 ar.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan veere ngdvendigt at sendre dosis. Folg
leegens anvisninger.

Hvis du har brugt for meget Testogel
Kontakt leegen, skadestuen eller pa apoteket,
hvis du har brugt mere Testogel, end der star
her, eller mere end leegen har foreskrevet, og
du feler dig utilpas.

Hvis du har glemt at bruge Testogel
Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstat-
ning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Testogel
Spoerg laegen eller apotekspersonalet, hvis der
er noget, du er i tvivl om.

Du ma ikke afbryde behandlingen med min-
dre din laege har sagt andet.

4. Bivirkninger

Dette laeegemiddel kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirknin-
ger.

lkke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer
hos flere end 1 ud af 10 patienter):

* Redmen af huden.

e Tor hud.

e Uren hud/acne (bumser).

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

¢ @get antal rede blodlegemer, forhgjet hae-
matokrit (procentdelen af rede blodlegemer
i blodet) og forhgjet haemoglobin (det stof i
de rode blodlegemer, som transporterer ilt),
der konstateres ved regelmaessige blodpre-
ver.

¢ Hovedpine.

e Udvikling af bryster hos maend.

* Smertende, smme bryster.

e Andringer i prostata.

e Diaré.

e Svimmelhed.

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed i huden (paraestesi).

* Qget folelse ved bergring (hyperaestesi).

e Humersvingninger.

e Hartab.

¢ Neeldefeber.

e For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hojt
blodtryk skal behandles. Meget forhgjet
blodtryk er alvorligt.

e Hukommelsestab. Det kan hos nogle udvikle
sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.

Andre bivirkninger der er observeret under
behandling med testosteron indtaget via
munden eller via injektion:

Alvorlige bivirkninger

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Gulfarvning af huden (gulsot) og eendringer
i resultaterne af leverfunktionsprover.

¢ Vedvarende, smertefuld rejsning af penis.
Kontakt leege eller skadestue.



