Bipacksedel: Information till anvéandaren

Testavan 20 mg/g transdermal gel
testosteron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

- 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Testavan ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvénder Testavan
Hur du anvéander Testavan

Eventuella biverkningar

Hur Testavan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdE

1. Vad Testavan ar och vad det anvands for

Vad Testavan ar
Testavan ar en genomskinlig gel som innehaller testosteron. Testosteron ar ett manligt kénshormon
som produceras naturligt i din kropp.

Testavan anvands for att ersatta testosteron hos vuxna méan nar kroppen inte producerar tillréckligt
med naturligt testosteron, ett tillstand som kallas hypogonadism. Lakemedlet hjalper till att hoja ditt
testosteron till normala nivaer.

Vad testosteron gor

Testosteron produceras naturligt i din kropp i testiklarna

- Det hjalper kroppen att producera spermier samt att utveckla och bibehalla manliga drag, sasom
djup rost och kroppsbeharing.

- Det behovs for normal sexuell funktion och sexualdrift.

- Det hjalper aven till att bibehalla muskelmassa och styrka.

Vad Testavan anvands for

Testavan ges till vuxna mén som testosteronersattning for att behandla olika besvar som orsakats av

testosteronbrist (manlig hypogonadism). Dessa besvar bor bekraftas genom tva separata matningar av

testosteron i blodet och &ven inkludera symtom som:

- impotens

- infertilitet

- Iag sexualdrift

- trotthet

- 1ag sinnesstamning (depression)

- forlust av benmassa pa grund av laga hormonnivaer

- tillbakabildning av manliga konskaraktaristika, sasom forandringar av rosten och férandring av
fordelningen av kroppsfett

- minskning av ansikts- och kroppsbeharing

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

2. Vad du behéver veta innan du anvander Testavan

Vem kan anvanda Testavan

- Endast mén kan anvénda Testavan.

- Unga méan under 18 ar ska inte anvanda denna produkt.

- Detta lakemedel ska inte anvandas av kvinnor, oberoende av alder.

- Lat inte kvinnor (speciellt inte gravida eller ammande kvinnor) eller barn komma i kontakt med
Testavan gel eller rora vid hudomraden dar du har applicerat Testavan.

Anvéand inte Testavan

- om du ar allergisk mot testosteron eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- omdu har eller misstanks ha prostatacancer

- om du har eller misstéanks ha brostcancer (en sallsynt sjukdom hos mén).

Varningar och forsiktighet

Behandlingen med testosteron kan paskynda utvecklingen av existerande prostatacancer. Din lékare
kommer att ta nddvandiga prover fore behandlingen och tar sedan regelbundna blodprover och gér
regelbundna prostataundersdkningar.

Tala med lakare innan du anvander Testavan om du har eller ndgon gang har haft nagot av féljande:

- om du har svarigheter att kissa (urinera) pa grund av forstorad prostatakortel

- om du har skelettcancer — din ldkare kommer att kontrollera dina kalciumnivaer

- omdu har hogt blodtryck eller om du behandlas for hogt blodtryck eftersom Testavan kan orsaka
en hojning av blodtrycket

- om du har svar hjart-, lever- eller njursjukdom eftersom behandlingen med Testavan kan leda till
svara komplikationer i form av vatskeansamling i kroppen som ibland atfoljs av hjartsvikt (vétska
ansamlas i hjértat)

- omdu har en ischemisk hjartsjukdom (paverkar hjartats blodférsorjning)

- problem med blodkoagulationen

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

- faktorer som okar risken for blodproppar i en ven: tidigare blodproppar i en ven; rékning;
fetma; cancer; ororlighet; om nagon i din narmaste familj har haft en blodpropp i benet,
lungan eller annat organ i tidig alder (t ex under 50 ar); eller nar du blir aldre.

- Hur man ké&nner igen en blodpropp: smartsam svullnad i ett ben, huden andrar plétsligt farg, t ex
blir blek, rod eller bla, plétslig andfaddhet, plotslig oforklarlig hosta som kan vara blodig; plétslig
brostsmarta kraftig ostadighetskansla eller yrsel, svar smarta i magen, plotslig synforlust. S6k akut
sjukvard om du far nagot av dessa symtom.

- omdu har epilepsi

- om du har migrén

- om du har andningssvarigheter nar du sover; detta ar mer sannolikt om du &r 6verviktig eller har
en kronisk lungsjukdom.

Om nagot av ovanstaende tillstand stammer in pa dig (eller om du &r oséker), tala med lakare eller

apotekspersonal innan du anvéander Testavan da tillstanden kan forvarras nar du anvander detta

lakemedel.

Kontakta din lakare for radgivning om du far en hudreaktion dar du har applicerat Testavan,. Det kan
vara nédvandigt att avbryta behandlingen med Testavan.

Din lakare ska utfora foljande blodtester fore och/eller under behandlingen: testosteronhalten i blodet,
fullstéandig blodbild.



Nér du applicerar den dagliga dosen av Testavan och precis darefter ska du inte anvanda kroppslotion
eller solskyddsprodukter pa samma hudomrade som du applicerat gelen.

Hur man undviker att éverfora Testavan till ndgon annan

Vid néra hudkontakt kan Testavan dverforas till en annan person. Det kan leda till forhéjda och

skadliga nivaer av testosteron i deras blod. Detta kan ske efter enstaka kontakt — men det kan ocksa

byggas upp vid upprepade kortare kontakter.

- Detta ar sarskilt viktigt for kvinnor och barn — de har normalt sett bara laga nivaer av testosteron i
blodet

- Gravida kvinnor far inte komma i kontakt med Testavan. Om din partner ar gravid maste du vara
forsiktig och skydda henne fran all kontakt med lakemedlet och hudomradet dar du applicerat
gelen.

For att forhindra att gelen dverfors fran din hud till nagon annan rekommenderas du att:

- anvanda applikatorn och inte dina fingrar vid applicering

- tvatta handerna med tval och vatten direkt om du far Testavan pa dina hander

- tapadig klader som tacker applikationsomradet sa snart gelen har torkat in

- duscha eller bada eller ta pa klader som tacker applikationsomradet (t.ex en t-shirt) innan du har
hudkontakt med nagon

For att garantera din partners sakerhet bor du tvatta omradet med tval, till exempel vid duschning, fore
sexuellt umgange. Om detta inte & mojligt kan béra en T-shirt som tacker applikationsstallet under
kontaktperioden.

Vad gér man om Testavanhar 6verforts till nagon annan

Om nagon ror vid gelen eller har hudkontakt med omradet dar du har applicerat gelen ska de tvatta
hudomradet i frdga med tval och vatten sa snart som mojligt. Ju langre tid gelen ar i kontakt med
huden innan omradet tvattas desto storre ar chansen att personen absorberar nagot av testosteronet.

Om Testavan har 6verforts till ndgon annan, var dd uppmarksam pa kroppsliga forandringar eller
forandringar i beteende hos personer néara dig. Om en narstaende far nagot av foljande, bor de kontakta
lakare:

- akne

- djupare rost

- 0Okad ansikts- eller kroppsbeharing

- forédndrad menstrautionscykel

- tidig pubertet, genital tillvaxt eller férandringar i nivan av sexuella beteenden hos barn.

Andra lakemedel och Testavan

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda
andra ldkemedel, aven receptfria sadana och naturlakemedel. Testavan kan paverka hur dessa
lakemedel verkar och din dos kan behdva justeras.

Det &r speciellt viktigt att meddela l&kare eller apotekspersonal om du tar:

- blodfortunnande lakemedel (antikoagulanter); Testavan kan forstarka effekten av dessa lakemedel

- kortikosteroider eller lakemedel som kan 6ka produktionen av dessa hormoner. Bade
kortikosteroider och Testavan kan gora att mer vatska ansamlas i din kropp

- insulin for att kontrollera din blodsockerniva (vid diabetes); du kan behdva minska din insulindos
under behandlingen med Testavan

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (eller om du &r oséker), tala med din lakare eller

apotekspersonal innan du anvander Testavan.

Graviditet, amning och fertilitet
Testavan ska ej anvandas av gravida eller ammande kvinnor.



Om din partner &r eller blir gravid maste ni félja ovanstaende rad under rubriken ” Hur man
undviker att 6verféra Testavan till nagon annan”.

Gravida kvinnor maste undvika all kontakt med applikationsstallen for Testavan hos man. Lakemedlet
kan vara skadligt for det ofodda barnet. Vid eventuell kontakt ska man tvatta kontaktomradet sa fort
som mojligt med tval och vatten.

Ammande kvinnor maste undvika all kontakt med applikationsstallen for Testavan hos man.
Testavan kan tillfalligt ge minskad spermaproduktion.

Testavan innehaller propylenglykol
Detta lakemedel innehaller propylenglykol som kan orsaka hudirritation.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Testavan

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Hur stor dos ska anvandas

- Rekommenderad startdos av Testavan ar 23 mg testosteron (ett pumptryck) som appliceras en
gang dagligen vid ungefar samma tidpunkt, helst pa morgonen. Vissa patienter kan dock behova
en hogre dos.

- Rekommenderad maxdos dr 69 mg testosteron dagligen (tre pumptryck).

Din lakare kommer att avgora vilken dos av Testavan du behéver genom att regelbundet kontrollera
tva saker:

- testosteronnivaer i ditt blod

- hur effektivt lakemedlet fungerar for dig.

Tala med din lakare om du kanner att effekterna av ldkemedlet &r for starka eller for svaga.

Anvandning av detta lakemedel
Det ar viktigt att du laser och féljer dessa anvisningar om hur du anvander Testavan pa ett korrekt satt:

Applicera Testavan pa huden med hjalp av applikatorn. Detta &r vad som kallas "transdermal
anvandning” — lakemedlet tas upp genom din hud och in i kroppen.

Applicera endast lakemedlet pa ren, torr, frisk och normal hud pa dina axlar eller 6verarmar.

Applicera aldrig Testavan pa:

- din penis eller testiklar

- paskadad hud

- Oppna sar, smasar eller irriterad hud.



Utrustning som behovs

. Testavan gel pumpkit. Se Bild A.
. En ask med servetter.

Lock  Applikator Pumphuvud  Pump

Bild A

Forberedelse av pumpen — endast forsta gdngen

Innan du anvéander en ny Testavanpump, maste du forbereda den: Ta av applikatorn fran pumpen. Se
Bild B.

et hela vagen ner medan du haller den 6ver en

) Forbered pumpen genom att trycka pu
) n\Se Bild C.

servett. Upprepa tills du kan se o~’~any

Bild C

o Gor ytterligare 2 pumptryckningar. Detta for att forsakra att du far korrekt dos.

o Anvand inte gel fran forberelsesteget eftersom den kanske inte innehaller ratt dos.

o Kasta pa ett sakert satt de anvanda servetterna for att forhindra att gelen dverfors till andra,
inklusive barn och husdjur.

o Din Testavanpump ar nu redo att anvandas.



For din dagliga dosering folj steg 1-4

Steg 1: Foérberedelse for att applicera din Testavangel

o Valj ett rent, torrt och oskadat omrade av din hud pa éverarm och axel som kan téckas av en
kortarmad t-shirt. Se Bild D.
o Anvand Testavan gel endast pa dverarm och axel.

Bild D

. Ta av applikatorn fran pumpen. Se Bild E.

. Ta av locket fran applikatorn Se Bild F.




Steg 2: Applicera din Testavangel

o Hall pumpen med munstycket riktat mot applikatorns yta.
o Tryck pumphuvudet hela vagen ner en gang. Se Bild G.

Bild G

o Anvand applikatorn for att sprida ut gelen i ett jamnt lager 6ver éverarm och axel, utan att fa
nagon gel pa dina hander. Se Bild H.

o Torka upp eventuellt spill med en servett. Kasta pa ett sékert satt anvanda servetter for att
forhindra Overforing till andra, inklusive barn och husdjur.

Bild H

Du hittar din dos som lakaren forskrivit i tabellen nedan.

Dos Hur du applicerar

23 mg Applicera ett pumptryck som visas i Steg 2 — gor detta en gang.
(1 pumptryck)

46 mg Applicera ett pumptryck som visas i Steg 2

Upprepa for att applicera ytterligare ett pumptryck — applicera pa den andra

(2 pumptryck) Overarmen och axeln.
69 mg Applicera ett pumptryck som visas i Steg 2.
(3 pumptryck) Upprepa for att applicera ytterligare ett pumptryck — applicera pa den andra

overarmen och axeln. Upprepa igen for att applicera ett tredje pumptryck pa
den forsta 6verarmen och axeln.




Steg 3: Rengdring av din Testavanapplikator

o Efter anvdndande, rengor applikatorn med en servett. Se Bild 1.

Bild 1

o Kasta pa ett sakert satt anvand servett for att forhindra dverforing till andra, inklusive barn och
husdjur.

) KOM IHAG att sétta pa locke > och att satta tillbaka applikatorn pa pumpen. Se
Bild J. oy
Bild J
o Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Steg 4: Efter applicering av Testavan

. Tvétta dina hander med tval och vatten direkt, om du far gel pa dem.

) Testavan gel ar brandfarligt tills det torkat. Undvik darfor eld, flammor och rékning tills
Testavangelen har torkat.

. Lat applikationsomradet torka helt och hallet innan pakladning.

o Bar alltid klader som tacker applikationsomradet for att forhindra oavsiktlig 6verforing till
andra.

. Véanta minst 2 timmar innan du duschar, badar eller simmar.

) Tvétta applikationsomradet med tval och vatten fore alla situationer dar ndgon hudkontakt med
en annan person ar mojlig.

Om du har anvant for stor mangd av Testavan

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

Om du anvant for mycket Testavan av misstag, ska du tvatta appliceringsomradet med tval och vatten
snarast mojligt.

Anviand endast den mangd din lakare forskrivit. Om du kanner dig lattirriterad, nervos, gar upp i vikt,
far langvariga eller frekventa erektioner — kan det vara tecken pa att du anvander for mycket.



Om du har glémt att anvanda Testavan

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

- Om nésta dos ar mindre an 12 timmar bort, ta da inte den missade dosen. Ta da nasta dos som
vanligt.

- Om néasta dos dr mer &n 12 timmar bort, ta da den missade dosen. Fortsatt sedan som vanligt nésta
dag.

Om du slutar att anvanda Testavan
Tala med din lakare innan du slutar anvdnda detta lakemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

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

- hudirritation dér gelen har applicerats (sasom utslag, torrhet och rodnad) hoga halter av
blodfetter (triglycerider) i blodet

- forhojt blodtryck

- Okade nivaer av prostataspecifikt antigen (PSA). PSA é&r ett protein som produceras i
prostata och kan anvandas for att pavisa prostatasjukdom

- forhojd hematokrit (procentandelen réda blodkroppar i blodet), identifierade med
regelbundna blodprover

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- forhojt hemoglobin (den komponent i de roda blodkropparna som transporterar syre),
pavisat genom regelbundna blodprov
- huvudvérk

Andra kénda biverkningar som forknippas med testosteronbehandling &r:

Akne, mjall, skallighet, svettningar, 6kad kroppsbeharing, kittlingar i huden eller domningar,
huvudvark, yrsel, illamaende, varmevallningar, vatskeansamling (sasom svullnad av anklar),
viktokning, somnapné (upprepade andningsuppehall nar man sover), andnéd,
overkanslighetsreaktioner, ma illa/kanna sig sjuk, humorsvangningar (sasom aggression, fientlighet,
nervositet, angest, depression), somnl6shet, muskelvark eller kramp, forstorade brost, 6kning av
antalet roda blodkroppar, minskning av antalet réda blodkroppar, blodproppar, gulsot (leverproblem
som ibland kan atfoljas av en gulfargning av huden och 6gonvitorna), avvikande leverfunktionstester.
Forandrad sexuell lust, 6kad frekvens av erektioner, priapism (forlangda och sméartsamma erektioner),
testikelavvikelser, minskat antal spermier, svarighet att urinera, forandringar i prostatan,
prostatacancer (det finns inga 6vertygande bevis for att testosteronersattning hos man med Iag
testosteronproduktion orsakar prostatacancer men testosteronbehandling ska dock undvikas hos mén
som man vet eller tror har prostatacancer).

Langvarig behandling med testosteron kan orsaka forandringar av saltnivaer (elektrolyter) och vatten i
kroppen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
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 sdkerhet.

Lakemedelsverket
Box 26



751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Testavan ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Detta lakemedel har inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa behallarens etikett och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar testosteron.

Ovriga innehallsamnen &r: etanol 96 %, propylenglykol (E 1520), dietylenglykolmonoetyleter,
karbomer 980, trolamin, dinatriumedetat, renat vatten.

Ett gram gel innehaller 20 mg testosteron. Varje pumptryck ger 1,15 g gel (1,25 ml) innehallande
23 mg testosteron.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Testavan ar en homogen genomskinlig till svagt skimrande gel.

Pumpen finns tillganglig i forpackningar innehallande en eller tre doseringspumpar med en applikator
och ett hygieniskt lock. Varje pump innehaller 85,5g Testavan gel och racker till 56 uppmatta doser.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
The Simple Pharma Company Limited
Ground floor, 71 Lower Baggot Street
Dublin D02 P593

Irland

Tillverkare

Copea Pharma Europe Limited,
Medici House, Unit 2,

Ashbourne Manufacturing Park,
Ashbourne, Co. Meath, A84 KH58,
Irland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2021-12-16
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