PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Testavan 20 mg/g transdermaaligeeli

testosteroni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ldikkeen kéyttimisen, silléi se siséltaa sinulle
tarkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kéénny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Timé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Testavan on ja mihin sitd kiytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Testavan-valmistetta
3. Miten Testavan-valmistetta kdytetaan

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

5. Testavan-valmisteen séilyttiminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Miti Testavan on ja mihin siti kiyte tain

Miti Testavan on

Testavan on kirkas geeli, joka sisdltdd miessukuhormonia, testosteronia, jota keho tuottaa luonnostaan.

Testavan-valmistetta kidytetdén testosteronikorvaushoitoon aikuisilla miehilld silloin, kun keho ei tuota
riittdvasti luonnollista testosteronia — titd sanotaan “hypogonadismiksi’. Tama ldéke auttaa
testosteronipitoisuuksia kohoamaan luonnollisille tasoille.

Miten testosteroni vaikuttaa

Miehen kivekset tuottavat testosteronia luonnostaan.

- Testosteroni auttaa sperman tuotannossa ja michisten ominaisuuksien kehittymisessé ja ylldpidossa,
esimerkkeind matala 44ni ja kehon karvoitus.

- Se on vilttdméitontd normaaleille seksuaalitoiminnoille ja sukupuolivietille.

- Se auttaa myo0s sdilyttiméén lihasten koon ja voiman.

Mihin Testavan-valmis tetta kiytetiin

Testavan-valmistetta kidytetddn miesten testosteronikorvaushoidossa hoitamaan erilaisia
testosteronipuutoksen aiheuttamia terveysongelmia (miehen hypogonadismi). Tila tulee vahvistaa kahdella
erilliselld veren testosteronimittauksella ja my6s mm. seuraavien oireiden perusteella:

impotenssi

hedelméittomyys

seksuaalinen haluttomuus

vasymys

alavireinen mieliala

alhaisesta hormonitasosta johtuva luukato

osittainen toissijaisten sukupuoliominaisuuksien heikkeneminen, kuten danen muutos, kehon rasvan
jakautumisen muutos

e osittainen kasvojen ja kehon karvoituksen 1dhto



Testosteronia, jota Testavan sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Testavan-valmistetta

Kuka voi kiyttii Testavan-valmis tetta

- Vain miehet voivat kdyttdd Testavan-valmistetta.

- Alle 18-vuotiaiden nuorten miesten ei tule kayttda tatd ladketta.

- Minkédin ikéisten naisten ei tule kayttda tatd ladketta.

- Naiset (erityisesti raskaana olevat tai imettivit) tai lapset eivit saa joutua kosketuksiin Testavan-geelin
tai thoalueiden kanssa, joille Testavan-valmistetta on levitetty.

Alli kiyti Testavan-valmistetta:

- jos olet allerginen testosteronille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on todettu tai sinulla epdilliéin olevan eturauhassyopa

- jos sinulla on todettu tai sinulla epiilliin olevan rintasyopd (miehilld harvinainen sairaus).

Varoitukset ja varotoimet

Testosteronihoito voi nopeuttaa olemassa olevan eturauhassydvén etenemistd. Ladkéri madria tarpeelliset
kokeet ennen kuin voit aloittaa Testavan-valmisteen kdyton ja hidn seuraa hoitoa maaradmalla ajoittaisia
verikokeita ja tutkimalla eturauhasen.

Keskustele ladkarin kanssa ennen Testavan-valmisteen kdyttod, jos sinulla on tai on joskus ollut:

- sinulla on eturauhasen suurenemisesta johtuvia virtsaamisongelmia

- sinulla on lusyopa — ladkarisi tarkistaa kalsiumpitoisuuden

- sinulla on kohonnut verenpaine tai jos sinua hoidetaan kohonneen verenpaineen vuoksi, silld Testavan
saattaa kohottaa verenpainetta

- sinulla on vaikea sydin-, maksa- tai munuaissairaus, silld Testavan-hoito voi aiheuttaa vaikeita haittoja
nesteen kertymisen muodossa — tdma liittyy toisinaan syddmen vajaatoimintaan (syddmen
nestekuormitus)

- sinulla on iskeeminen sydidnsairaus (joka vaikuttaa syddmen verensaantiin)

- veren hyytymisongelmia

- trombofilia (veren hyytymishdirid, joka suurentaa verisuoniin muodostuvien verihyytymien riskid)

- tekijoitd, jotka lisddvit laskimotukoksen riskid: aiempi laskimotukos, tupakointi, ylipaino, sydpa,
verisuonitukos jalassa, keuhkossa tai muussa elimessé, idn karttuminen.

- Miten tunnistat verisuonitukokset: Kivulias turvotus toisessa jalassa tai dkillinen muutos ihon
vérissd, kuten muuttuminen kalpeaksi, punaiseksi tai siniseksi, ékillinen hengenahdistus, dkillinen
selittdméton yskd, jonka mukana voi tulla veriyskoksid, dkillinen rintakipu, voimakas pyorrytys tai
huimaus, voimakas vatsakipu, dkillinen nddnmenetys. Ota valittomasti yhteyttd lddkériin, jos sinulla
ilmenee niita oireita.

- sinulla on epilepsia

- sinulla on migreeni

- sinulla on hengitysvaikeuksia nukkuessa (uniapnea) —tdmé on todenndkdisempdd, jos olet ylipainoinen
tai jos sinulla on pitkdaikaisia keuhko-ongelmia.

Jos jokin ylld olevista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa
ennen kuin kdytit Testavan-valmistetta — timén ladkkeen kdyttdminen saattaa pahentaa edelld mainittuja
sairauksia.



Jos sinulle ilmaantuu ihoreaktioita Testavan-valmisteen kdyton jilkeen, kddnny ladkérin puoleen saadaksesi
neuvoja. On mahdollista, ettd Testavan-hoito tulee lopettaa.

Ladkari midrad seuraavat verikokeet ennen hoitoa ja/tai sen aikana: testosteronin pitoisuus veressd,
tdydellinen verenkuva.

Ali kiytd kosteus- tai aurinkovoiteita samanaikaisesti Testavan-valmisteen kanssa tai heti sen kiiyton jilkeen
alueella, jolle olet levittdnyt geeli.

Kuinka estetiin Testavan-valmisteen siirtyminen toisen iholle

Testavan voi siirtyd toisen ihmisen iholle ldheisessa ihokontaktissa. Se voi johtaa ko. henkilon veren

suurentuneeseen testosteronipitoisuuteen, mikd voi olla vaarallista. TAma voi tapahtua jo yhdessa

kontaktissa, mutta testosteronia voi my0s kertyéd ajan myotd pienind méarind jokaisessa ihokontaktissa.

- Téama4 on erityisen tirkeédd naisten ja lasten kohdalla, joilla testosteronipitoisuudet ovat normaalisti
pienid.

- Raskaana olevien naisten ei tule joutua kosketuksiin Testavan-valmisteen kanssa. Jos kumppanisi on
raskaana, sinun tulee noudattaa varovaisuutta ja suojata hintd mahdolliselta kontaktilta ladkkeen ja
annostelualueen kanssa.

Jotta geeli ei siirry omalta iholtasi toisen iholle, on suositeltavaa etta:

- etkdytd sormia vaan applikaattoria ladkkeen levittimiseen

- peset kidet heti vedelld ja saippualla, jos Testavan-valmistetta joutuu kasiisi

- peitdt annostelualueen vaatetuksella — kun geeli on kuivunut

- kayt kylvyssé tai suihkussa tai kiytéit vaatetusta, esim. T-paitaa, annostelualueen peittdimiseen ennen
kuin olet liheisesséd ihokontaktissa kenenkéén kanssa.

Parantaaksesi kumppanisi turvallisuutta sinun tulisi pestd annostelualue saippualla esim. suihkussa ennen
yhdyntééd. Mikdli tdma ei ole mahdollista, kdytd T-paitaa, joka peittdd annostelualueen ihokontaktin aikana.

Miti tehdi, jos joku toinen altis tuu Testavan-valmis teelle

Jos joku toinen koskee geeliin tai joutuu ihokontaktiin alueen kanssa, jolle olet levittdnyt geelid, hdnen tulee
pesté altistunut alue saippualla ja vedelld mahdollisimman pian. Mitd pitempéén geeli on iholla ennen
peseytymistd, sitd suurempi on testosteronin imeytymisen mahdollisuus.

Jos Testavan-valmistetta on siirtynyt toisen henkilon iholle, seuraa kaikkia mahdollisia muutoksia ko.
henkilon kehossa tai kiytoksessa. Jos laheiselle henkildlle ilmaantuu jokin seuraavista merkeistd, hinen tulee
kddntya ladkarin puoleen:

- akne

- dinen madaltuminen

- kasvojen tai kehon karvoituksen lisdéntyminen

- kuukautiskierron hairiot

- varhainen puberteetti, sukuelinten suureneminen tai lapsilla seksuaalisen kdyttdytymisen muutokset.

Muut lifike valmisteet ja Testavan

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kéyttdd muita lddkkeitd. Tadmé koskee my0s apteekista ilman reseptid saatavia valmisteita ja
kasvirohdosvalmisteita. Testavan voi vaikuttaa ndiden lddkkeiden tehoon ja niiden annoksia joudutaan
mahdollisesti sdatdmaan.

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kaytét:

- verenohennuslddkkeitd (antikoagulantteja) - Testavan saattaa voimistaa niiden vaikutusta

- kortikosteroideja tai muita lidkkeitd, jotka saattavat lisdtd ndiden hormonien tuotantoa. Sekéa
kortikosteroidit ettd Testavan voivat aiheuttaa nesteen kertymistéd elimistoon



- insuliinia veren sokeripitoisuuksien hallintaan (diabeteksessa); joudut ehkd pienentdiméén
insuliniannosta Testavan-hoidon aikana.

Jos jokin ylld olevista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele Iddkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa
ennen kuin kdytit Testavan-valmistetta.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Testavan-valmistetta ei ole tarkoitettu kiytettdvéksi raskaana olevilla tai imettdvilld naisilla.

Jos kumppanisi on raskaana taitulee raskaaksi, sinun tulee noudattaa kohdassa *’Kuinka estetiiin Testavan-
valmiste en siirtymine n toisen iholle’ annettuja ohjeita.

Raskaana olevien naisten tulee valttda kaikkia ihokontakteja niiden miehen ihoalueiden kanssa, joille
Testavan-valmistetta on levitetty. Tdma lddke voi vahingoittaa syntymétontd vauvaa. Mikili ihokosketus
syntyy, ihoalue tulee pestd mahdollisimman pian saippualla ja vedell4.

Imettévien naisten tulee vilttda kaikkia ihokontakteja niiden miehen ihoalueiden kanssa, joille Testavan-
valmistetta on levitetty.

Sperman tuotanto saattaa estyd korjautuvasti Testavan-valmisteen kdyton aikana.

Testavan sisiltii propyle eniglykolia
Tama lddke sisdltdd propyleeniglykolia, joka saattaa drsyttdd ihoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistid vaativia tehtivid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké niihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Testavan-valmis tetta kiytetiin

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin lddkéri on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon Testavan-valmistetta kiyte tiéin

- Suositeltu Testavan-valmisteen aloitusannos on 23 mg testosteronia (yksi pumpun painallus) kerran
péivdssd suunnilleen samaan aikaan pdivésti, mieluiten aamulla. Jotkut potilaat saattavat tarvita
suuremman annoksen.

- Suurin suositeltu annos on 69 mg testosteronia paivassi (kolme pumpun painallusta).

Ladkari paattda tarvitsemasi Testavan-valmisteen oikean annoksen — tdma tapahtuu seuraamalla kahta asiaa
sdadnnollisesti:

- testosteronin pitoisuutta veressi

- ladkkeen vaikutusta elimistossasi.

Keskustele ladkarin kanssa, jos ladkkeen vaikutukset tuntuvat lian voimakkailta tailian heikoilta.

Tiamain ladkkeen kaytosti
On térked4, ettd luet ja noudatat nditd Testavan-kéyttdohjeita huolellisesti.

Annostele Testavan iholle applikaattorilla. T#td sanotaan 'transdermaaliseksi’ annosteluksi, jolloin lddke
imeytyy thon lipi elimistoon.



Levitd lddke vain hartioiden tai olkavarsien puhtaalle, kuivalle, normaalille ja terveelle iholle.

Ali koskaan kiiytd Testavan-valmistetta:

- penikseen tai kiveksiin

- iholle, joka on rikki tai vaurioitunut

- avohaavoihin, vammoihin tai drtyneisiin kohtiin.

Tarvikkeet

. Testavan-pumppusarja. Ks. kuva A.
. Paperipyyhkeita.

ol WE_—

Kansi  Applikaattori Pumpun péa Pumppu

Kuva A

Pumpun valmistelu — vain ensimmaéiselli kerralla
Ennen uuden Testavan-pumpun kiyttéd sinun tulee valmistella se kayttod varten:
e Irrota applikaattori pumpusta. Ks. kuva B.

Lg)

KuvaB

e Valmistele pumppu painamalla pumppua paperipyyhkeen piailla. Toista, kunnes pumpusta tulee
geelid. Ks. kuva C.

Kuva C



Paina pumppua vield 2 kertaa. Ndin varmistat ettd saat oikean annoksen.

Al kiyti valmis telun aikana pumpattua geelid, silli annos ei ole vilttimittii oikea.
Havitd kdytetyt paperipyyhkeet turvallisesti estiddksesigeelin siirtymisen muihin, mukaan lukien
lapset ja lemmikit.

Testavan-pumppu on nyt kayttovalmis.



Noudata paivittiis essi annos telussa vaiheita 1-4

Vaihe 1: Valmistaudu Testavan-geelin le vittimiseen

e Valitse puhdas, kuiva, normaali ja terve olkavarren ja hartioiden ihoalue, joka voidaan peittda
lyhythihaisella T-paidalla. Ks. kuvaD.
o Kiytd Testavan-geelid ainoastaan olkavarteen ja hartiaan.

e1s

KuvaD

e Irrota applikaattori pumpusta. Ks. kuva E.

Lg!

KuvaE

e Irrota applikaattorin kansi. Ks. kuvaF.

Vaihe 2: Testavan-geelin annostus

. Pidd pumppua siten, ettd suutin osoittaa applikaattorin pintaa kohti.
. Paina pumpun pddtd kunnolla alas kerran. Ks. kuva G.



Kuva G

o Kiytd applikaattoria annostellaksesi geelin tasaisesti olkavarteen ja hartiaan; varmista ettet saa geelid
kasiisi. Ks. kuvaH.

o Puhdista kaikki jaamat paperipyyhkeelld. Havitd kdytetyt paperipyyhkeet turvallisesti estddksesi geelin
sirrtymisen muihin, mukaan lukien lapset ja lemmikit.

Kuva H

Etsi lddkiarm madradama annos alla olevasta taulukosta.

Annos Kaytto

23 mg Levitd yksi pumpun painallus kuten vaiheessa 2 on kuvattu — tee niin

(1 pumpun painallus) kerran.

46 mg Leviti yksi pumpun painallus kuten vaiheessa 2 on kuvattu.

(2 pumpun Toista annostellaksesi toisen pumpun painalluksen — kéyté toista olkavartta ja

pummp hartiaa.

painallusta)

69 mg Leviti yksi pumpun painallus kuten vaiheessa 2 on kuvattu.

(3 pumpun Toista annostellaksesi toisen pumpun painalluksen — kdyta toista olkavartta ja
ailr)l allui ta) hartiaa. Toista vield kerran annostellaksesi kolmannen pumpun painalluksen

p ensin kdyttdméisiolkavarteen ja hartiaan.

Vaihe 3: Testavan-applikaattorin puhdistus
e Puhdista applikaattori kdyton jilkeen paperipyyhkeelld. Ks. kuval.



Kuval

e Havitd kidytetyt paperipyyhkeet turvallisesti estdédksesigeelin siirtymisen muihin, mukaan lukien
lapset ja lemmikit.

o MUISTA laittaa kansi takaisin applikaattorin péélle ja kinnittdd applikaattori takaisin pumppuun.
Ks. kuvaJ.

z,

KuvalJ

o Siilytd tuote turvallisesti ja lasten ulottumattomissa.

Vaihe 4: Testavan-valmisteen annostelun jilkeen

o Pese kidetheti saippualla ja vedelli, jos niihin on joutunut geeli.

e Testavan-geeli on syttyvdd ennen kuivumista. Anna Testavan-geelin kuivua ennen tupakointia tai
menemistd avotulen laheisyyteen.

e Anna annostuspaikan kuivua tiysin ennen pukeutumista.

e Kaiytd aina annostuspaikan peittdvaa vaatetusta estddksesi geelin tahattoman siirtymisen muihin.

e Odota ainakin 2 tuntia ennen kuin menet suihkuun, uimaan tai kylpyyn.

e Pese annostuspaikka saippualla ja vedelld ennen mitd tahansa tilannetta, jossa annostuspaikka voi
joutua kontaktiin toisen henkilon kanssa.



Jos kiytit enemmiin Testavan-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos olet vahingossa annostellut likaa ldékettd, pese annostuspaikka saippualla ja vedelld heti kun huomaat
asian.

Kéyté vain ladkarin madrddmad annos lddkettd. Jos tulet drtyneeksi, hermostuneeksi, alat lihoa, saat
pitkdkestoisia tai usein toistuvia erektioita, on mahdollista ettd kaytit lian suuria annoksia ladketta.

Jos unohdat kayttia Testavan-valmis tetta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

- Jos seuraava annos tulee ottaa alle 12 tunnin kuluttua, dld ota unohtunutta annosta. Ota seuraava annos
tavalliseen tapaan.

- Jos seuraavaan annokseen on yli 12 tuntia, ota unohtamasi annos. Jatka seuraavana pdivini tavalliseen
tapaan.

Jos lopetat Testavan-valmis teen kiyton
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin lopetat timén ladkkeen kéyton.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voi esiintyi e nintiiin yhdelli potilaalla 10:sti)

o ihodrsytys geelin annostelupaikassa (mukaan lukien ihottuma, ihon kuivuus ja punoitus)

e veren suuret rasva-arvot (triglyseridit)

e verenpaineen kohoaminen

e prostataspesifisen antigeenin eli PSA-arvon suureneminen. PSA on eturauhasen tuottama
valkuaisaine, jota kdytetdin eturauhassairauksien toteamisessa

e sddnndllisin verikokein todettu suurentunut hematokriitti (punasolujen prosentuaalinen méaéri
veressi)

Harvinaiset (voi esiintyi e nintifin yhdelli potilaalla 100:sta)
e sddnnollisin verikokein todettu kohonnut hemoglobiini (punasolujen komponentti, joka kuljettaa
happea)
e paidnsiarky

Muita testosteronihoitoon littyvid tunnettuja haittavaikutuksia ovat mm.:

akne, seborrea (talikohnd), kaljuuntuminen, hikoilu, kehon karvoituksen lisdéntyminen, ihon kutina tai
tunnottomuus, padnsirky, heitehuimaus, pahoinvointi, kuumat aallot, nesteen kertyminen (esim. nilkkojen
turvotus), painon nousu, uniapnea (toistuvat unenaikaiset hengityskatkokset), hengenahdistus,
yliherkkyysreaktiot, huonovointisuus, miclialan muutokset (esim. aggressiivisuus, vihamielisyys,
hermostuneisuus, ahdistuneisuus, masennus), unettomuus, lihaskivut tai —kouristukset, rintojen kasvaminen,
punasolujen mééran kohoaminen, punasolujen mééran vihentyminen, verihyytymét, keltaisuus
(maksaongelmat, joihin toisinaan voi littyd ihon ja silminvalkuaisten keltaisuutta), poikkeavat maksan
toimintakokeet.

Seksuaalisen halukkuuden muutokset, lisdéntyneet erektiot, priapismi (pitkittyneet ja kivuliaat erektiot),
kiveshiiridt, siittididen vdheneminen, virtsaamisvaikeudet, eturauhasen muutokset, eturauhassyopa
(vakuuttavaa ndyttod ei ole siitd, etté testosteronikorvaushoito aiheuttaisi eturauhassyopaa testosteronin



puutoksesta kérsiville miehille; testosteronihoitoa tulee kuitenkin valttda miehilld, joilla on todettu tai
epdillidn olevan eturauhassyopd).
Pitkdaikainen testosteronihoito voi aiheuttaa elektrolyytti- ja nestetasapainon muutoksia elimistossa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén [ddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
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5.  Testavan-valmisteen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

AlA kiyti titd ldkettd pumpun etiketissi ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kadyttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Testavan siséltia

- Vaikuttava aine on testosteroni.

- Muut apuaineet ovat: etanoli (96 %), propyleeniglykoli (E 1520), dietyleeniglykolimonoetyylieetteri,

karbomeeri 980, trolamiini, dinatriumedetaatti, puhdistettu vesi.

Yksi gramma geelid sisdltdd 20 mg testosteronia. Yksi pumpun painallus annostelee 1,15 g geelid (1,25 ml),
joka sisdltdd 23 mg testosteronia.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Testavan on homogeeninen, véritdn tai hieman opaalinhohtoinen geeli.

Pumppu on pakattu pakkaukseen, joka sisdltdd yksi tai kolme annospumppua ja applikaattoria, jossa on
hygieeninen kansi.

Yksi pumppu siséltdd 85,5 g Testavan-geelid ja kokonaisannosmidrd on 56. Kaikkia pakkauskokoja ei
vilttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
The Simple Pharma Company Limited



Dublin D02 P593
Irlanti

Valmistaja:

Copea Pharma Europe Limited,

Medici House, Unit 2,

Ashbourne Manufacturing Park, Ashbourne,
Co. Meath, A84 KHS5S,

Irlanti

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.08.2021



Bipacksedel: Information till anviindaren

Testavan 20 mg/g transdermal gel
testosteron

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Testavan dr och vad det anvinds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Testavan ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

BN

1. Vad Testavan idr och vad det anvinds for

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

Testavan anvénds for att ersétta testosteron hos vuxna méin nér kroppen inte producerar tillrickligt med
naturligt testosteron, ett tillstdnd som kallas hypogonadism. Likemedlet hjdlper till att hoja ditt testosteron
till normala nivaer.

Vad testosteron gor

Testosteron produceras naturligt idin kropp i testiklarna

- Det hjélper kroppen att producera spermier samt att utveckla och bibehélla manliga drag, sésom djup rost
och kroppsbeharing.

- Detbehovs for normal sexuell funktion och sexualdrift.

- Det hjélper dven till att bibehdlla muskelmassa och styrka.

Vad Testavan anviinds for

Testavan ges till vuxna mén som testosteronerséttning for att behandla olika besvér som orsakats av

testosteronbrist (manlig hypogonadism). Dessa besvér bor bekriftas genom tva separata mitningar av

testosteron i blodet och dven inkludera symtom som:

- impotens

- infertilitet

- lag sexualdrift

- trotthet

- lag sinnesstaimning (depression)

- forlust av benmassa pé grund av laga hormonnivéer

- tillbakabildning av manliga konskaraktiristika, sdsom fordndringar av résten och fordndring av
fordelningen av kroppsfett

- minskning av ansikts- och kroppsbehéring



Testosteron som finns i Testavan kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Testavan

Vem kan anviinda Testavan

- Endast min kan anvénda Testavan.

- Unga mén under 18 ar ska inte anvénda denna produkt.

- Detta likemedel ska inte anvindas av kvinnor, oberoende av alder.

- Latinte kvinnor (speciellt inte gravida eller ammande kvinnor) eller barn komma i kontakt med Testavan
gel eller rora vid hudomrdden dér du har applicerat Testavan.

Anvind inte Testavan

- om du arallergisk mot testosteron eller nagot annat innehallsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)
- omdu har eller misstdnks ha prostatacancer

- om du har eller misstdnks ha brostcancer (en séllsynt sjukdom hos mén).

Varningar och forsiktighet

Behandlingen med testosteron kan paskynda utvecklingen av existerande prostatacancer. Din likare kommer
att ta nodvandiga prover fore behandlingen och tar sedan regelbundna blodprover och gor regelbundna
prostataundersdkningar.

Tala med likare innan du anvénder Testavan om du har eller ndgon géng har haft nagot av foljande:

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

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

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

- om du har svar hjirt-, lever- eller njursjukdom eftersom behandlingen med Testavan kan leda till svara
komplikationer i form av vdtskeansamling i kroppen som ibland &tfoljs av hjértsvikt (vétska ansamlas i
hjartat)

- om du har en ischemisk hjartsjukdom (paverkar hjértats blodforsorjning)

- problem med blodkoagulationen

o trombofili (en stérning av blodkoagulationen som okar risken for trombos - blodproppar i
blodkarlen)

o faktorer som dkar risken for blodproppar ien ven: tidigare blodproppar ien ven; rokning; fetma;
cancer; ordrlighet; om ndgon idin ndrmaste familj har haft en blodpropp i benet, lungan eller annat
organ i tidig alder (t ex under 50 &r); eller nér du blir dldre.

o Hur man kiinner igen en blodpropp: smértsam svullnad 1 ett ben, huden dndrar plotsligt farg, t ex
blir blek, rod eller bla, plotslig andfaddhet, plotslig oforklarlig hosta som kan vara blodig; plotslig
brostsmarta, kraftig ostadighetskénsla eller yrsel, svar smérta i magen, plotslig synforlust. Sok akut
sjukvard om du far ndgot av dessa symtom.

- om du har epilepsi

- om du har migrén

- om du har andningssvarigheter nir du sover; detta 4r mer sannolikt om du ar 6verviktig eller har en
kronisk lungsjukdom.

Om négot av ovanstdende tillstand stimmer in pa dig (eller om du &r oséker), tala med likare eller

apotekspersonal innan du anvidnder Testavan da tillstinden kan forvarras ndr du anvinder detta likemedel.

Kontakta din likare for rddgivning om du far en hudreaktion dér du har applicerat Testavan. Det kan vara
nddvindigt att avbryta behandlingen med Testavan.



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

Nar du applicerar den dagliga dosen av Testavan och precis direfter ska du inte anvénda kroppslotion eller
solskyddsprodukter pad samma hudomride som du applicerat gelen.

Hur man undviker att 6verfora Testavan till nigon annan

Vid néra hudkontakt kan Testavan dverforas till en annan person. Det kan leda till forhdjda 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 likemedlet och hudomradet dir du applicerat gelen.

For att forhindra att gelen 6verfors fran din hud till ndgon annan rekommenderas du att:

- anvanda applikatorn och inte dina fingrar vid applicering

- tvitta hinderna med tval och vatten direkt om du far Testavan pd dina hdnder

- tapa dig klider som tdcker applikationsomrédet sa snart gelen har torkat in

- duscha eller bada eller ta pé klider som tacker applikationsomradet (t.ex en t-shirt) innan du har hudkontakt
med nadgon

For att garantera din partners sékerhet bor du tvitta omradet med tval, till exempel vid duschning, fére sexuellt
umginge. Om detta inte 4r mojligt kan béra en T-shirt som técker applikationsstillet under kontaktperioden.

Vad gor man om Testavan har 6verforts till ndgon annan

Omnagon ror vid gelen eller har hudkontakt med omradet dir du har applicerat gelen ska de tvitta hudomradet
i fraga med tvél och vatten sé snart som mojligt. Ju lingre tid gelen &r i kontakt med huden nnan omradet
tvéttas desto storre dr chansen att personen absorberar ndgot av testosteronet.

Om Testavan har verforts till ndgon annan, var da uppmérksam pé kroppsliga fordndringar eller foréndringar
i beteende hos personer nira dig. Om en nérstaende far nagot av foljande, bor de kontakta ldkare:

- akne

- djupare rost

- Okad ansikts- eller kroppsbehéring

- forandrad menstrautionscykel

- tidig pubertet, genital tillvixt eller fordndringar inivin av sexuella beteenden hos barn.

Andra likemedel och Testavan

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan téinkas anvénda andra
lakemedel, dven receptfria saidana och naturlikemedel. Testavan kan paverka hur dessa likemedel verkar och
din dos kan behova justeras.

Det ar speciellt viktigt att meddela ldkare eller apotekspersonal om du tar:

- blodfértunnande likemedel (antikoagulanter); Testavan kan forstérka effekten av dessa likemedel

- kortikosteroider eller likemedel som kan oka produktionen av dessa hormoner. Bade kortikosteroider
och Testavan kan goéra att mer vétska ansamlas idin kropp

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

Om négot av ovanstdende stimmer in pa dig (eller om du dr osdker), tala med din likare eller

apotekspersonal innan du anvidnder Testavan.

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



Om din partner ar eller blir gravid méste ni folja ovanstaende rad under rubriken ”Hur man undviker att
overfora Testavan till nAgon annan”.

Gravida kvinnor maste undvika all kontakt med applikationsstillen for Testavan hos mén. Lékemedlet kan
vara skadligt for det ofodda barnet. Vid eventuell kontakt ska man tvétta kontaktomradet sa fort som mdojligt
med tval och vatten.

Ammande kvinnor maste undvika all kontakt med applikationsstillen for Testavan hos mén.
Testavan kan tillfilligt ge minskad spermaproduktion.

Testavan inne hiller propyle nglykol
Detta likemedel innehaller propylenglykol som kan orsaka hudirritation.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

3. Hur du anvinder Testavan

Anvand alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Hur stor dos ska anvindas

- Rekommenderad startdos av Testavan ér 23 mg testosteron (ett pumptryck) som appliceras en gdng
dagligen vid ungefdr samma tidpunkt, helst pA morgonen. Vissa patienter kan dock behéva en hdgre dos.
- Rekommenderad maxdos dr 69 mg testosteron dagligen (tre pumptryck).

Din likare kommer att avgora vilken dos av Testavan du behdver genom att regelbundet kontrollera tva
saker:

- testosteronnivéer i ditt blod

- hur effektivt likemedlet fungerar for dig.

Tala med din lakare om du kénner att effekterna av likemedlet ar for starka eller for svaga.

Anvindning av detta liikemedel
Det ar viktigt att du ldser och foljer dessa anvisningar om hur du anvénder Testavan pa ett korrekt sétt:

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

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

Applicera aldrig Testavan pa:
- din penis eller testiklar
- pa skadad hud

- Oppna sér, smasér eller irriterad hud.



Utrustning som behovs

. Testavan gel pumpkit. Se Bild A.

o En ask med servetter.
Mﬁj | )
Lock  Applikator Pumphuvud  Pump

Bild A

Forberedelse av pumpen — endast forsta gangen

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

N

Bild B

. Forbered pumpen genom att trycka pumphuvudet hela vigen ner medan du héller den 6ver en servett.
Upprepa tills du kan se gel i mynningen. Se Bild C.

Bild C

. Gor ytterligare 2 pumptryckningar. Detta for att forsékra att du far korrekt dos.
. Anviind inte gel frin forberelsesteget e ftersom de n kanske inte inne hiller ritt dos.



Kasta pa ett sdkert sétt de anvénda servetterna for att forhindra att gelen dverfors till andra, inklusive
barn och husdjur.
Din Testavanpump ér nu redo att anvéndas.



For din dagliga dosering foljsteg 1-4

Steg 1: Forberedelse for att applicera din Testavangel

. Vi]j ett rent, torrt och oskadat omrdde av din hud pa 6verarm och axel som kan tickas av en kortdrmad
t-shirt. Se Bild D.
. Anvind Testavan gel endast pa 6verarm och axel.
% ﬁl
BildD

. Ta av applikatorn frdn pumpen. Se Bild E.

BildE

. Ta av locket fran applikatorn Se Bild F.



Steg 2: Applicera din Testavangel

. Hall pumpen med munstycket riktat mot applikatorns yta.
. Tryck pumphuvudet hela vigen ner en giang. Se Bild G.
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Bild G
. Anvind applikatorn for att sprida ut gelen i ett jaimnt lager Gver Gverarm och axel, utan att fa ndgon gel
pé dina hénder. Se Bild H.
. Torka upp eventuellt spill med en servett. Kasta pé ett sékert sitt anviinda servetter for att forhindra

overforing till andra, inklusive barn och husdjur.

Bild H

Du hittar din dos som likaren forskrivit 1 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

(2 pumpiryck) g/[;[;;‘:rlr)l: If(())rc ﬁt; ig}}:fcera ytterligare ett pumptryck — applicera pa den andra
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 pé
den forsta dverarmen och axeln.




Steg 3: Rengoring av din Testavanapplikator

Efter anvindande, rengér applikatorn med en servett. Se Bild L.

BildI

Kasta pa ett sdkert sdtt anvind servett for att forhindra 6verforing till andra, inklusive barn och

husdjur.
KOM IHAG att sitta pa locket pa applikatorn och att sitta tillbaka applikatorn pa pumpen. Se Bild J.

z,

BildJ

. Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Steg 4: Efter applicering av Testavan

Tvitta dina hiinder med tval och vatten direkt,om du fiar gel pa dem.

Testavan gel ar brandfarligt tills det torkat. Undvik dérfor eld, flammor och rokning tills
Testavangelen har torkat.

Lat applikationsomradet torka helt och hallet innan pakladdning.
Biér alltid klider som técker applikationsomradet for att forhindra oavsiktlig dverforing till andra.

Vinta minst 2 timmar innan du duschar, badar ecller simmar.
Tvitta applikationsomradet med tval och vatten fore alla situationer dir ndgon hudkontakt med en

annan person ar mojlig.

Om du har anvint for stor méingd av Testavan
Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta

lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland 0800 147 111) {f6r bedomning av
risken samt rddgivning.



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

Anvind endast den miangd din ldkare forskrivit. Om du kdnner dig lattirriterad, nervos, gar upp i vikt, far
langvariga eller frekventa erektioner — kan det vara tecken pa att du anvinder for mycket.

Om du har glomt att anvinda Testavan

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

- Om nista dos dr mindre &n 12 timmar bort, ta da inte den missade dosen. Ta di nédsta dos som vanligt.
- Om nésta dos dr mer dn 12 timmar bort, ta dd den missade dosen. Fortsdtt sedan som vanligt nésta dag.

Om du slutar att anvanda Testavan
Tala med din ldkare nnan du slutar anvdnda detta likemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa dem.

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

- hudirritation dir gelen har applicerats (sdsom utslag, torrhet och rodnad)

- hoga halter av blodfetter (triglycerider) i blodet

- forhojt blodtryck

- oOkade nivder av prostataspecifikt antigen (PSA). PSA ér ett protein som produceras i prostata och
kan anvindas for att pavisa prostatasjukdom

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

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)

- forhojt hemoglobin (den komponent i de roda blodkropparna som transporterar syre), pavisat genom
regelbundna blodprov

- huvudvirk

Andra kinda biverkningar som forknippas med testosteronbehandling &r:

Akne, mjill, skallighet, svettningar, 6kad kroppsbehéring, kittlingar i huden eller domningar, huvudvérk,
yrsel, illamdende, varmevallningar, vétskeansamling (sasom svullnad av anklar), viktokning, somnapné
(upprepade andningsuppehall ndr man sover), andndd, dverkdnslighetsreaktioner, ma illa/kdnna sig sjuk,
humorsviangningar (sdsom aggression, fientlighet, nervositet, angest, depression), somnléshet, muskelvark
eller kramp, forstorade brost, 6kning av antalet réda blodkroppar, minskning av antalet réda blodkroppar,
blodproppar, gulsot (leverproblem som ibland kan atfoljas av en gulfargning av huden och 6gonvitorna),
avvikande leverfunktionstester.

Foréndrad sexuell lust, 6kad frekvens av erektioner, priapism (forlingda och smértsamma erektioner),
testikelavvikelser, minskat antal spermier, svarighet att urinera, férdndringar i prostatan, prostatacancer (det
finns inga Gvertygande bevis for att testosteronersittning hos mén med l&g 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 fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

S. Hur Testavan ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Detta likemedel har inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa behallarens etikett och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet ar
den sista dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar testosteron

Ovriga innehallséimnen ir: etanol 96 %, propylenglykol (E 1520), dietylenglykolmonoetyleter,
karbomer 980, trolamin, dinatriumedetat, renat vatten.

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Testavan dr en homogen genomskinlig till svagt skimrande gel.

Pumpen finns tillgénglig i férpackningar mnehallande en eller tre doseringspumpar med en applikator och ett
hygieniskt lock. Varje pump innehdller 85,5 g Testavan gel och réacker till 56 uppmétta doser.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande for forsiljning
The Simple Pharma Company Limited
Dublin D02 P593

Irland


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Tillverkare

Copea Pharma Europe Limited,
Medici House, Unit 2,

Ashbourne Manufacturing Park,
Ashbourne, Co. Meath, A84 KHS58,
Irland

Denna bipacksedel éindrades senast 30. 08. 2021



