Indlaegsseddel: Information til brugeren
TESTOGEL 50 mg transdermal gel i brev
testosteron

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt her. Se afsnit 4.

I denne indlaegsseddel henviser "dette liegemiddel” til TESTOGEL 50 mg transdermal gel i brev

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge TESTOGEL
Sédan skal du bruge TESTOGEL

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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Virkning og anvendelse

Dette leegemiddel indeholder testosteron, som er et mandligt hormon, der produceres naturligt i
kroppen.

Dette legemiddel anvendes til voksne mand som erstatning for det testosteron, som kroppen ikke selv
producerer, for at behandle forskellige helbredstilstande, der skyldes mangel pa testosteron
(hypogonadisme). Disse tilstande skal bekraftes ved to forskellige malinger af testosteron i blodet og
af symptomer pa tilstandene, som omfatter:

- impotens,

- sterilitet,

- lav kansdrift,

- treethed,

- depression,

- knogletab pa grund af lave hormonniveauer,

- tilbagegang af maskuline kgnskarakterer,

- nedsat Lean Body Mass,

- manglende evne til at opna/opretholde en erektion.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge TESTOGEL

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke dette leegemiddel:

- hvis du er allergisk over for testosteron eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i afsnit 6),

- hvis du har prostatakreeft,

- hvis du har brystkreeft.
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Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen for du bruger dette leegemiddel:
- hvis du lider af epilepsi og/eller migraene, da disse tilstande kan blive forvaerret
- hvis du har hgjt blodtryk eller hvis du er i behandling for hgjt blodtryk, da testosteron kan medfare
en stigning i blodtrykket
- hvis du lider af alvorlig hjerte-, lever- eller nyresygdom, kan behandling med dette legemiddel give
alvorlige komplikationer i form af vaeskeophobning i kroppen, nogle gange med (kongestivt)
hjertesvigt
- da forveerring af vejrtreekningen under sgvn er indberettet under behandling med testosteron hos
nogle personer, iser personer, der er meget overveegtige, eller som allerede lider af andedratsbesvaer
- hvis du har en kraftform, der pavirker dine knogler, da du kan udvikle forhgjede niveauer af calcium
i dit blod eller urin. dette leegemiddel kan pavirke disse calciumniveauer yderligere. Din lzge vil
muligvis kontrollere disse calciumniveauer ved hjelp af blodpragver, mens du er i behandling med
dette leegemiddel
- hvis du har eller har haft problemer med sterkningen af dit blod
- thrombofili (en abnormitet i blodsterkningen, som gger risikoen for thrombose - blodpropper i
blodkarrene).
- Faktorer, der gger din risiko for blodpropper i en vene: tidligere blodpropper i en vene,
rygning, fedme, kreeft, immobilitet (manglende bevagelse), hvis en i din neermeste familie har
haft en blodprop i benet, lungen eller i et andet organ i en ung alder (f.eks. under 50 ar), eller nar
du bliver &ldre.
Sadan genkendes en blodprop: smertefuld haevelse i det ene ben eller pludselig @ndring i hudfarven,
f.eks. hvis huden bliver bleg, redlig eller blalig, pludselig andengd, pludselig uforklarlig hoste, hvor
der kan hostes blod op; eller pludselige smerter i brystet, sveer grhed eller svimmelhed, steerke
mavesmerter, pludseligt synstab. Sag omgaende leegehjelp, hvis du oplever et af disse symptomer.

Inden behandlingen med dette leegemiddel starter, skal testosteronmanglen vere tydeligt pavist ved
hjeelp af kliniske tegn (tilbagegang af maskuline kanskarakterer, nedsat Lean Body Mass, slgjhed eller
treethed, nedsat sexlyst/seksualdrift, manglende evne til at opna/opretholde en erektion, osv.) og
bekraftet med laboratoriepraver, der er gennemfgrt i samme laboratorium.

Dette legemiddel anbefales ikke til:
- behandling af barn, da der ikke findes klinisk information vedrarende drenge under 18 ar
- behandling af kvinder pa grund af muligheden for udvikling af mandlige kenskarakterer.

Androgener kan gge risikoen for forstarret prostata (benign prostatahypertrofi) eller prostatakraeft.
Regelmassige undersggelser af prostata bar gennemfares for behandlingens start og under
behandlingen efter din leeges anbefalinger.

Din lzege skal tage fglgende blodpraver far og under behandlingen: koncentrationen af testosteron i
blodet og komplet blodbillede.

Hvis du far substitutionsbehandling med testosteron i lengere tid, kan du udvikle en abnorm stigning i
antallet af rade blodlegemer i dit blod (polycythemia). Du vil regelmassigt fa taget blodpraver for at
kontrollere, at dette ikke er tilfeeldet.

| tilfelde af kraftige hudreaktioner skal behandlingen tages op til overvejelse og om ngdvendigt
afbrydes.
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Folgende kan tyde pa, at du far for meget af produktet: Irritabilitet, nervesitet, vaegtstigning, hyppige
eller vedvarende erektioner. Forteel dette til din laege, som vil justere den daglige dosis af dette
leegemiddel.

Din lzege vil gennemfare en komplet undersggelse, inden behandlingen gar i gang. Laegen vil fa brug
for at tage blodprever ved to besgg for at male dine testosteronniveauer, inden du far dette
leegemiddel. Du vil regelmassigt blive kontrolleret (mindst én gang om aret og to gange om aret, hvis
du er a&ldre eller tilhgrer risikogruppen) i behandlingsperioden.

Mulig overfgrsel af testosteron

Under teet og relativt lange perioder med hudkontakt kan testosteron blive overfart til en anden person,
medmindre du daekker det behandlede omrade, hvilket kan medfare, at den anden person viser tegn pa
gget testosteronniveau i form af for eksempel mere har i ansigtet og pa kroppen og et dybere
stemmeleje. Det kan medfgre a&ndringer i en kvindes menstruationscyklus. Du opnar beskyttelse mod
en sadan overfarsel ved at baere tgj, der deekker paferingsomradet, eller ved at vaske pafgringsomradet
inden kontakt.

Det anbefales at fglge disse sikkerhedsforanstaltninger:
Til patienten:
- vask henderne med szbe og vand efter pafaring af gelen,
- dak pafaringsomradet med tgj, nar gelen er ter,
- vask pafaringsomradet inden teet kontakt med en anden person.

Hvis du mener, at der er overfgrt testosteron til en anden person (mand, kvinde eller barn), skal denne
person:
- straks afvaske det omrade af huden, der kan veere bergrt, med sabe og vand,
- give legen besked om eventuelle tegn sasom acne eller @ndringer i harvaeksten eller
harmgnsteret pa kroppen eller i ansigtet.

Efter pafaring af dette lsegemiddel skal du helst vente mindst 1 time med at tage karbad eller brusebad.

Brug af anden medicin sammen med dette laeegemiddel

Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig, ogsa hvis der er tale om ikke-receptpligtige legemidler, men iser orale antikoagulantia (til
fortynding af blodet), insulin eller kortikosteroider. Disse specifikke leegemidler kan medfare, at din
dosis af dette leegemiddel skal justeres.

Graviditet og amning

Dette leegemiddel ma ikke anvendes af gravide eller ammende kvinder.

Gravide kvinder skal undga al kontakt med de hudomrader, hvor dette leegemiddel er pafart. Dette
leegemiddel kan forarsage udvikling af ugnskede mandlige kanskarakterer hos fosteret. | tilfelde af
kontakt vaskes omradet sa hurtigt som muligt med sabe og vand som anbefalet i ovenstaende.
Hvis din partner bliver gravid, skal du fglge instruktionerne til, hvordan du undgar overfarsel af
testosterongelen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel har ingen indflydelse pa evnen til at fare bil eller betjene maskiner.

Sportsmand og -kvinder

Mand og kvinder, der dyrker sport, gares opmarksom pa, at dette leegemiddel indeholder et aktivt stof
(testosteron), som kan give en positiv reaktion i dopingtest.
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Dette leegemiddel indeholder alkohol (ethanol)

Dette legemiddel indeholder 3,6 g alkohol (ethanol) i hver brev.
Det kan forarsage braeendende fornemmelse pa beskadiget hud.
Dette produkt er brandfarligt, indtil det er tart.

3. Sadan skal du bruge TESTOGEL

Dette leegemiddel er kun til transdermal anvendelse hos voksne mand.

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen.

Den anbefalede dosis er 5 g gel (dvs. 50 mg testosteron), pafart én gang dagligt pa 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.

Gelen skal pafares forsigtigt pa en ren, tar og rask hud som et tyndt lag pa skuldrene, armene eller
maven.

Efter abning af et brev skal hele indholdet tages ud af brevet og straks paferes huden. Gelen skal tarre
i mindst 3-5 minutter inden paklaedning. Vask handerne med szbe og vand efter pafaringen.

Pafar ikke gelen pa genitalomradet (penis og testikler), da det hgje indhold af alkohol kan forarsage
lokal hudirritation.

Hvis du har brugt meget af dette leegemiddel

Sperg din lege til rads.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af dette legemiddel, end der star i
denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge dette laegemiddel
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge dette lzegemiddel
Du ma ikke afbryde behandlingen med dette leegemiddel, medmindre din laege har sagt, at du skal.

Spaerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
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Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos 10 ud af 100 personer)
Da dette leegemiddel indeholder alkohol, kan hyppig pafaring pa huden medfare irritation og ter hud.
Desuden kan der opsta acne.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 personer)

Dette legemiddel kan medfare hovedpine, hartab, smertende, gmme eller forstarrede bryster,
@ndringer i prostata, diaré, svimmelhed, stigning i blodtrykket, humgrsvingninger, gget antal rade
blodlegemer, forhgjet haematokrit (procentdelen af rade blodlegemer i blodet) og forhgjet haemoglobin
(det stof i de rade blodlegemer, som transporterer ilt), der konstateres ved regelmaessige blodpragver
endringer lipider, forsteerket bergringsfalelse, breenden og hukommelsestab.

Andre bivirkninger er observeret under behandling med testosteron oralt eller via injektioner:
veegtagning, endringer i salte i blodet, muskelsmerter, nervgsitet, depression, fjendtlig indstilling,
vejrtrekningsbesveer under sgvnen, gulfarvning af huden (gulsot), eendringer i resultaterne af
leverfunktionstest, seborré, endringer i seksualdriften, reduceret indhold af spermier i seeden, hyppige
eller vedvarende erektioner, blokeringer, der kan give vandladningsbesver, veaeskeretention,
overfglsomhedsreaktioner.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter udlgbsdato, der star pa pakningen.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Dette leegemiddel indeholder:

- Aktivt stof: testosteron. Hvert 5 g brev indeholder 50 mg testosteron.

- @vrige indholdsstoffer: carbomer 980, isopropylmyristat, 96% ethanol, natriumhydroxid, renset
vand.

Udseende og pakningsstarrelser

TESTOGEL 50 mg er en farvelgs gel, der leveres i et brev med 5 g.

TESTOGEL fas i @&sker med 1, 2, 7, 10, 14, 28, 30, 50, 60, 90 eller 100 breve (ikke alle

pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart).

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Laboratoires Besins International
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3, rue du Bourg I’ Abbé

75003 Paris

Frankrig

Fremstillere

Laboratoires Besins International eller  Delpharm Drogenbos

13, rue Périer Groot Bijgaardenstraat, 128
92120 Montrouge 1620 Drogenbos

Frankrig Belgien

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
@strig, Belgien, Cypern, Danmark, Finland, Frankrig, Graekenland, Island, Irland, Italien, Luxemburg,
Norge, Portugal, Spanien, Sverige, Holland, Tyskland: TESTOGEL

Denne indlaegsseddel blev senest e&endret august 2021
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