Indlzegsseddel: Information til brugeren
Testogel 50 mg transdermal gel
testosteron

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

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

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

I denne indlaegsseddel henviser “dette leegemiddel” til Testogel 50 mg transdermal gel.

Se den nyeste indlaeegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

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

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

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

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

- impotens,

- sterilitet,

- lav kensdrift,

- treethed,

- depression,

- knogletab pa grund af lave hormonniveauer,

- tilbagegang af maskuline kenskarakterer,

- nedsat Lean Body Mass,

- manglende evne til at opné/opretholde en erektion.

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

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
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Hvem kan bruge dette laegemiddel
- Kun mend kan bruge dette laegemiddel.
- Yngre mand under 18 ar ber ikke bruge dette leegemiddel.
- Dette legemiddel mé ikke anvendes af kvinder — uanset alder.
- Kuvinder (iser kvinder, der er gravide eller ammer) og bern mé ikke komme i kontakt med
dette leegemiddel eller de steder pd huden, hvor leegemidlet er blevet pafort.

Brug ikke Testogel:

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

- hvis du har prostatakreeft,

- hvis du har brystkreeft.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt l&gen for du bruger dette legemiddel:

Din testosteron-mangel skal veere tydeligt pavist ved kliniske tegn (tilbagedannelse af maskuline
karakteristika, nedsat lean body mass, sveekkelse eller udmattethed, nedsat sexlyst/kensdrift,
manglende evne til at fa/bevare en erektion osv.) og bekraftet med laboratorieprover, for du starter en
eventuel behandling. Din leege vil tage de prever, der er nedvendige, for du kan bruge dette
leegemiddel, og gennemfore opfelgende kontroller i form af regelmaessige blodprover.

Fortal det til leegen, for du bruger dette l&egemiddel, hvis et eller flere af nedenstdende tilstande gor
sig geeldende for dig (eller du er i tvivl om det), da brug af dette l&egemiddel kan forverre disse
tilstande:
e problemer med at lade vandet pa grund af forsterret prostata
e knoglekraft— din leege vil kontrollere dine calciumniveauer
e forhgjet blodtryk, eller hvis du far behandling for forhgjet blodtryk, da dette legemiddel kan
forarsage en stigning i blodtrykket
e alvorlig hjerte-, lever- eller nyresygdom, da behandling med dette leegemiddel kan medfere
alvorlige komplikationer i form af vaeskeophobning i kroppen, nogle gange med (kongestivt)
hjertesvigt
e iskaemisk hjertesygdom (som pavirker forsyningen af blod til hjertet)
e blodsterkningsproblemer
- trombofili (en abnormitet i blodsterkningen, som ager risikoen for thrombose —
blodpropper i blodkarrene)
- faktorer, der gger din risiko for blodpropper i en vene: tidligere blodpropper i en vene;
rygning; fedme; kraeft; immobilitet; hvis et af dine nermeste familiemedlemmer har
haft en blodprop i benet, lungen eller et andet organ i en ung alder (f.eks. for 50-
arsalderen); eller efterhanden som du bliver aldre
- sédan genkender du en blodprop: smertefuld haevelse i det ene ben eller pludselig
@ndring af farven i huden, som f.eks. bliver bleg, red eller bl&, pludselig stakandethed,
pludselig hoste uden kendt arsag, eventuel med ophostning af blod; eller pludselige
brystsmerter, svaer omtumlethed eller svimmelhed, kraftige mavesmerter, pludseligt

_ synstab. Seg omgdende leegehjelp, hvis du oplever et af disse symptomer
e  epilepsi

e  migrene
e  problemer med vejrtreekningen, nar du sover. Dette er mere sandsynligt, hvis du er
overvaegtig eller gennem lang tid har haft lungeproblemer
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Androgener kan gge risikoen for forsterret prostata (benign prostatahypertrofi) eller prostatakreeft.
Regelmassige undersogelser af prostata ber gennemfores for behandlingens start og under
behandlingen efter din laeges anbefalinger.

Hyvis du har sukkersyge og bruger insulin for at holde dit blodsukkerniveau under kontrol, kan
behandling med testosteron pavirke din reaktion pd insulin, og det kan vaere nedvendigt at justere
doseringen af din medicin mod sukkersyge.

I tilfeelde af kraftige hudreaktioner skal behandlingen tages op til overvejelse og om ngdvendigt
afbrydes.

Dette leegemiddel ber ikke anvendes af kvinder pd grund af muligheden for udvikling af mandlige
kenskarakterer (sdsom hérvekst i ansigtet eller pa kroppen, dybere stemmeleje eller forandringer i
menstruationscyklus).

Information om ekstra kontroller

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

Under behandlingen vil du regelmeassigt fa foretaget kontroller (mindst én gang om éret og to gange
om aret, hvis du er @ldre, eller hvis din leege anser dig for at vere risikopatient).

Hvis du far substitutionsbehandling med testosteron i l&ngere tid, kan du udvikle en abnorm stigning i
antallet af rede blodlegemer i dit blod (polycythaemia). Du vil regelmaessigt fa taget blodprever for at
kontrollere, at dette ikke er tilfaeldet.

Born og unge
Dette leegemiddel anbefales ikke til bern, da der ikke foreligger klinisk information om anvendelse til
drenge under 18 ar

Mulig overfersel af testosteron

I tilfelde af gentagne eller lengerevarende perioder med fysisk kontakt kan dette legemiddel blive
overfort til en anden person. Dette kan medfere bivirkninger sdsom veakst af ansigts- eller kropshar,
dybere stemmeleje eller 2ndringer i menstruationscyklussen hos kvinder eller hurtigere veekst,
forstarrelse af kensorganer og tidlig pubertet (herunder udvikling af kenshéar) hos bern.

Det anbefales at folge disse sikkerhedsforanstaltninger for at beskytte mod overforing:

- Vask haenderne grundigt med s&be og vand efter pifering af gelen.

- Dek paferingsomradet med tej, nar gelen er blevet tor. Vent mindst 1 time med at gé i bruse-
eller karbad, efter du har péfert dette leegemiddel

- Overbrus og afvask paferingsstedet/-stederne grundigt med sebe og vand for at fjerne
eventuelle testosteronrester inden enhver situation, hvor du forventer tat kontakt. Hvis det
ikke kan lade sig gare, kan du for eksempel bruge en skjorte eller T-shirt til at deekke
paferingsstedet i kontaktperioden.

Patienter i behandling med dette legemiddel, som kan komme i teet fysisk kontakt med bern, skal vaere
ekstra forsigtige, eftersom testosteron kan gé igennem tojet. Serg for at du anvender den korrekte
paferingsteknik (se afsnit 3 i denne indleegsseddel) ved fysisk kontakt med bern, herunder tildeekning
af paferingsstedet med rent tej, nér gelen er tarret. Derudover skal du vaske paferingsstedet med sabe,
nar den anbefalede tidsperiode (pd mindst 1 time) er géet, og igen tildekke det med rent tgj for fysisk
kontakt med bern.
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Hvis du mener, at der er overfort testosteron til en anden person (mand, kvinde eller barn), skal denne
person:
- straks afvaske det omrade af huden, der kan vere berert, med sa&be og vand.
- kontakte laegen, hvis vedkommende fér tegn sdsom akne, eendringer i harvakst eller
harmenster pa kroppen eller i ansigtet, dybere stemmeleje, eendringer i menstruationscyklus.
- hos barn skal der ogsé holdes gje med tegn pa tidlig pubertet og forsterrede kensdele.

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

Brug af andre leegemidler sammen med Testogel
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre legemidler eller planleegger at bruge andre legemidler, iszer folgende:
- orale antikoagulantia (leegemidler, der anvendes til fortynding af blodet)
- kortikosteroider (leegemidler, der bruges til at behandle beteendelse)
- insulin (leegemidler, der bruges til regulering af blodsukkerniveauerne, hvis man har
sukkersyge). Det kan vere nedvendigt at mindske dosen af insulin, mens dette leegemiddel
anvendes

Fortal det til din laege eller apotekspersonalet, for du bruger dette l&egemiddel, hvis ovenstaende gor
sig geeldende for dig (eller du er i tvivl). Disse specifikke leegemidler kan medfore, at din dosis af dette
leegemiddel skal justeres.

Graviditet og amning
Dette leegemiddel mé ikke anvendes af kvinder.
Dette leegemiddel kan medfere ikke-permanent undertrykkelse af seddannelsen.

Hyvis din partner er eller bliver gravid eller planlegger at fa et barn, skal du felge rddene om at undgé
overfersel af testosteron-gelen (se “Mulig overfersel af testosteron” ovenfor).

Dette leegemiddel mé ikke anvendes af gravide eller ammende kvinder.

Gravide kvinder skal undgé al kontakt med de hudomrader, hvor dette leegemiddel er péfert, da det
kan forarsage uenskede viriliserende virkninger hos fosteret.

I tilfeelde af utilsigtet hudkontakt skal din partner hurtigst muligt vaske omradet grundigt med saebe og
vand.

Hvis din partner bliver gravid, skal du felge instruktionerne til, hvordan du undgar overfersel af
testosterongelen.

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

Sportsmeend og -kvinder
Meand og kvinder, der dyrker sport, geres opmarksom p4, at dette leegemiddel indeholder et aktivt stof
(testosteron), som kan give en positiv reaktion i dopingtest.

Testogel indeholder alkohol (ethanol)

Dette leegemiddel indeholder 3,6 g alkohol (ethanol) i hver brev.

Det kan forarsage en brendende fornemmelse pa skadet hud.

Ver opmarksom pé at undga varmekilder/dbne flammer i forbindelse med péfering af produktet,
eftersom ethanol er brandfarligt, indtil gelen er terret pa huden.

3. Sadan skal du bruge Testogel
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Dette lzegemiddel skal kun anvendes af voksne mznd.
Brug altid legemidlet nejagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen.

Den anbefalede dosis er 5 g gel (dvs. 50 mg testosteron), pafert én gang dagligt pd omtrent samme
tidspunkt og helst om morgenen.

Den daglige dosis kan blive justeret af din laege pé individuel basis til en dosis, der ikke mé overstige
10 g gel om dagen.

Sadan péaferes gelen:

e Gelen ber péfores af patienten selv.

e Efter dbning af et brev skal hele indholdet tages ud af brevet og straks paferes huden.
e Gelen skal spredes forsigtigt ud pa en ren, ter og rask hud.
[ ]

Pafores som et tyndt lag pé enten begge skuldre, begge arme eller maven. M4 ikke gnides ind i
huden.

Gelen skal terre 1 mindst 3-5 minutter inden paklaedning.
e Vask ha&nderne med sabe og vand efter paferingen.

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

R
I |

Patienter ber informeres om, at andre personer (herunder bern og voksne) ikke ma komme i kontakt
med det kropsomrade, hvor testosteron-gelen er blevet péfort.

Tildek paferingsstedet med rent taj (sdsom en t-shirt), nar gelen er torret.

Inden teet fysisk kontakt med en anden person (voksen eller barn) skal paferingsstedet vaskes med
sebe og vand, nar den anbefalede tidsperiode (pa mindst 1 time) er géet, og herefter igen tildekkes
med rent tgj.

Hyvis du har brugt meget Testogel
Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads. Du vil muligvis blive radet til at vaske paferingsstedet
med det samme, og din leege vil muligvis bede dig om at afbryde behandlingen.

Folgende tegn kan tyde p4, at du tager for meget af produktet, og du skal i s& fald kontakte din leege:
. Irritabilitet

. Nervgsitet
. Veagtstigning
. Hyppige eller langvarige erektioner
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Disse symptomer kan betyde, at din dosis af dette leegemiddel er for hgj, og leegen er méske nedt til at
justere din dosis (se Advarsler og forsigtighedsregler i afsnit 2).

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

Hyvis du har glemt at bruge Testogel
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Péfer den naeste dosis pa det
sedvanlige tidspunkt.

Hyvis du holder op med at bruge Testogel
Du maé ikke afbryde behandlingen med dette l&egemiddel, medmindre din leege har sagt, at du skal.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 10 personer)
e stemningsforstyrrelser
o folelsesmassige symptomer (humersvingninger, affektiv lidelse, vrede, aggression,

utdlmodighed, sovnleshed, unormale dremme, oget sexlyst

svimmelhed

prikken og stikken i huden (parestesi)

hukommelsestab

skeerpet folesans (hyperastesi)

hovedpine

forhgjet blodtryk

diarré

hartab

naeldefeber

brystforsterrelse hos mand (gynaekomasti)

reaktion pa péferingsstedet

@ndringer 1 laboratorieprever (polycytemi, lipider)

forhgjet heematokrit

forhgjet antal rede blodlegemer

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
malign hypertension
hedeture/redme
blodarebetaendelse (flebitis)
smerter i mundhulen
udspiling af maven

akne

unormal behéring (hirsutisme)
udsleaet

ter hud

skaleksem (seboré)
hudlasioner

kontakteksem
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@ndringer i harfarve
overfaglsomhed pé péferingsstedet
klge pa paferingsstedet
brystvortelidelse

abnormiteter i prostata
testikelsmerter

oget erektionshyppighed

pitting gdem

forhajet PSA

Sjzldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

langvarige, smertefulde erektioner (priapisme)
leverneoplasme

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer):

gulsot
urinvejsobstruktion

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhindenvzerende data):

prostatakreeft

asteni

nervgsitet

depression

fjendtlighed

sevnapng

urinvejsobstruktion

muskelkramper

@ndret libido

behandling med heje doser testosteronpraparater forstyrrer eller afbryder ofte og
reversibelt spermatogenesen og mindsker derved testiklernes storrelse

utilpashed

vaeskeansamling

overfolsomhedsreaktioner

veegtstigning

@ndringer i elektrolyttal (retention af natrium, chlorid, kalium, calcium, uorganisk
phosphat og vand) ved hgje doser og/eller langvarig behandling

Hudreaktioner (der skyldes alkoholen i produktet). Hyppige paferinger pa huden kan
forérsage irriteret og ter hud

oget forekomst af veeskeretention og vaeskeansamlinger

Pé grund af alkoholen i dette laegemiddel kan hyppige paferinger pa huden forarsage irriteret og ter

hud.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
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Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken og brevet efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Dette l2egemiddel indeholder:

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

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

Udseende og pakningsstorrelser
Testogel 50 mg er en farvelos 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 pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen

Laboratoires Besins International

3, rue du Bourg I’Abbé

75003 Paris

Frankrig

Fremstillere

Laboratoires Besins International eller Besins Manufacturing Belgium
13, rue Périer Groot Bijgaardenstraat, 128
92120 Montrouge 1620 Drogenbos

Frankrig Belgien

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomriade under folgende navne

Ostrig, Belgien, Cypern, Danmark, Finland, Frankrig, Graekenland, Island, Irland, Italien, Luxemburg,
Norge, Portugal, Spanien, Sverige, Holland, Tyskland: TESTOGEL

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 19 November 2025
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