Bipacksedel: Information till patienten
Testogel 50 mg, transdermal gel
testosteron

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Testogel 50 mg, transdermal gel kommer att kallas "detta lakemedel” i denna bipacksedel.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Testogel &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du anvénder Testogel
Hur du anvander Testogel
Eventuella biverkningar

Hur Testogel ska forvaras
Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Testogel ar och vad det anvands for

Det har lakemedlet innehaller testosteron, ett manligt hormon som bildas naturligt i kroppen.

Detta lakemedel ges till vuxna man 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 dven inkludera kliniska symtom som:

- impotens

- infertilitet

- lag sexualdrift

- trotthet

- nedstdmdhet

- benskorhet orsakad av laga hormonnivaer

- tillbakabildning av manliga konskaraktaristika

- minskad muskelmassa

- svarighet att fa/bibehalla erektion.

Testosteron som finns i Testogel kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Testogel

Vem kan anvanda detta lakemedel:

- Enbart man far anvanda detta ldkemedel.

- Unga méan under 18 ar ska inte anvanda detta lakemedel.

- Detta lakemedel ska inte anvandas av kvinnor oavsett alder.



- Kuvinnor (speciellt gravida eller ammande) eller barn ska inte komma i kontakt med detta
lakemedel eller omraden pa huden dar detta lakemedel har applicerats.

Anvéand inte detta lakemedel:

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

- om du har prostatacancer

- om du har brgstcancer

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvéander detta lakemedel:

Innan behandling med detta lakemedel pabdrjas maste testosteronbrist klart pavisas genom kliniska
tecken (tillbakabildning av manliga konskaraktéristika, minskad muskelmassa, kraftldshet eller
trétthet, minskad sexualdrift, svarighet att fa/bibehalla erektion osv.) och bekréaftas av laboratorietester.
Din l&kare kommer att géra de undersdékningar som behdvs innan du kan bérja anvanda detta
lakemedel och uppféljning genom regelbundna blodprover.

Om nagot av nedanstaende galler dig (eller om du &r oséker), ska du tala med ldkare innan du

anvander detta lakemedel da anvandandet kan forvarra dessa tillstand.

o om du har svart att kissa pa grund av forstorad prostata

o om du har cancer i skelettet — din ldkare kommer kontrollera dina kalciumnivaer

o om du har hogt blodtryck eller om du behandlas for hdgt blodtryck eftersom detta
lakemedel kan orsaka en héjning av blodtrycket

) om du har svar hjart-, lever- eller njursjukdom eftersom behandling med detta lakemedel kan
leda till svara komplikationer i form av vétskeansamling i kroppen som ibland atfoljs av
hjartsvikt (vatska ansamlas i hjartat)

o om du har ischemisk hjartsjukdom (som paverkar tillforsel av blod till hjartat)

o om du har eller ndgonsin har haft koagulationsrubbning

- trombofili (en stdrning av blodets koagulation som 6kar risken for trombos — blodproppar
i blodkarlen).

- faktorer som Okar din risk for blodproppar i venerna: tidigare blodproppar i en ven,
rokning, fetma, cancer, ordrlighet, om en ndra slakting har haft en blodpropp i ben, lunga
eller annat organ vid ung alder (det vill saga fore 50-arsaldern); eller nar du blir aldre

- hur du kanner igen en blodpropp: sméartsamt svullnad i ett ben eller en pl6tslig férandring
i hudfarg, till exempel att huden blir blek, rod eller bla, plétslig andfaddhet, plotslig
ofdrklarlig hosta som kan innehalla blod, eller plotslig brostsmarta, vimmelkantighet eller
yrsel, svara magsmartor, plotslig synforlust. S6k omedelbart medicinsk vard om du
upplever ett av dessa symtom.

. om du har epilepsi

J om du har migrén

o om du har andningssvarigheter under sémn — detta a&r mer sannolikt om du ar 6verviktig eller
har langvariga problem med lungorna.

Androgener kan oka risken for att prostatakorteln forstoras (godartad prostatahypertrofi) eller for
prostatacancer. Regelbundna undersokningar av prostatakorteln maste utforas innan behandlingen
paborjas samt under behandlingen i enlighet med din lakares rekommendationer.

Om du har diabetes och anvander insulin for att reglera blodsockernivaer, kan behandling med
testosteron paverka effekten av insulin och din diabetesmedicinering kan behova justeras.

Om du far svara hudreaktioner, ska behandlingen utvarderas och om nédvandigt avbrytas.



Detta lakemedel ska inte anvandas av kvinnor pa grund av méjlig utveckling av manliga karaktaristika
(som 6kad harvaxt i ansiktet eller kroppen, djupare rost, rubbningar i menstruationscykeln).

Information om ytterligare uppféljning
Foljande blodprover ska utféras av din lakare fére och under behandlingen: testosteronhalten i blodet,
fullstandig blodkroppsrékning.

Du kommer att genomga regelbundna undersokningar (atminstone arligen eller tva ganger om aret om
du &r &ldre eller om din lakare bedémer dig som riskpatient) under behandllingen.

Om du far testosteronersattningsbehandling under lang tid kan det handa att antalet roda blodkroppar i
blodet 6kar pa ett onormalt sétt (polycytemi). Du kommer behova ta regelbundna blodprov for att se
till sa att detta inte intraffar.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn, da det inte finns nagon klinisk information for pojkar
under 18 ar.

Eventuell éverféring av testosteron

Vid upprepad eller langvarig fysisk kontakt kan detta lakemedel Gverforas till en annan person. Detta
kan leda till biverkningar sasom tillvéaxt av ansikts- eller kroppsbeharing, morkare rost eller forandrad
menstruationscykel hos kvinnor, langdtillvaxt, forstorade konsorgan samt tidig pubertet (dven
utveckling av konsbeharing) hos barn.

Foljande forsiktighetsatgarder rekommenderas for att undvika overforing:

- Tvétta handerna noga med tval och vatten nér du har applicerat gelen.

- Ta pa klader som tacker appliceringsomradet nar gelen vl har torkat. Vanta i minst 1 timme
efter appliceringen innan du duschar eller badar.

- Duscha och tvétta appliceringsomradet noga med tval och vatten sa du far bort alla rester av
testosteron innan du forvantas komma i kontakt med en annan person. Om detta inte ar mojligt,
anvand klader som tacker appliceringsomradet, t.ex. skjorta eller t-shirt, under tiden ni har
kontakt.

Extra forsiktighet krévs av patienter som anvander detta lakemedel om de kan komma i néra fysisk
kontakt med barn eftersom testosteron kan passera igenom kladerna. Var noga med att folja
appliceringstekniken (avsnitt 3 i denna bipacksedel) nér du ar i fysisk kontakt med barn, och tank &ven
pa att tacka 6ver appliceringsstallet med rena klader nar gelen har torkat. Tvatta ocksa
appliceringsstéllet med tval nar den rekommenderade tiden (minst 1 timme) har gatt och tack over det
igen med rena kl&der innan du har fysisk kontakt med barn.

Om du tror att testosteron anda har 6verforts till nagon annan (man, kvinna eller barn), bor denna

person

- omedelbart tvatta hudomradet i fraga med tval och vatten,

- kontakta lakare om det uppstar forandringar som akne eller harvéaxt som inte funnits tidigare pa
kroppen eller i ansiktet, morkare rost, forandrad menstruationscykel.

- Nar det géller barn ska man dven vara uppmarksam pa tecken pa for tidig pubertet och
forstorade kdnsorgan.

Du ska helst vanta minst 1 timme innan du duschar eller badar efter det att du applicerat detta
lakemedel.

Andra lakemedel och Testogel



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel, speciellt foljande:

- orala antikoagulantia (blodfértunnande medel)

- kortikosteroider (medel vid inflammation)

- insulin (anvands for att kontrollera blodsockernivaer vid diabetes). Du kan behéva minska
insulindosen ndr du anvénder detta lIakemedel.

Om nagot av ovanstaende galler for dig (eller om du ar oséker), tala med lékare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel. Dessa lakemedel kan gora att din dos av detta lakemedel behdver
justeras.

Graviditet och amning
Detta lakemedel ska inte anvandas av kvinnor.
Produktionen av spermier kan hdmmas tillfalligt av detta lakemedel.

Om din partner &r eller blir gravid eller planerar att skaffa barn, maste ni félja raden om att undvika
Overforing av testosterongel.

Detta lakemedel ska inte anvéandas av gravida eller ammande kvinnor.

Gravida kvinnor maste undvika all kontakt med applikationsstallen for detta lakemedel Detta eftersom
lakemedlet kan gora att det ofodda barnet utvecklar icke 6nskvérda manliga egenskaper. Vid eventuell
oavsiktlig hudkontakt maste kontaktomradet tvattas noga sa fort som mojligt med tval och vatten.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel har inga effekter pa férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbete
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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Idrottsutovare
Idrottsutdvare bor uppmarksammas pa att detta lakemedel innehaller en aktiv substans (testosteron)
som kan ge en positiv reaktion i dopingtester.

Testogel innehaller alkohol (etanol)

Detta lakemedel innehaller 3,6 g alkohol (etanol) per dospase.

Det kan orsaka en brannande kénsla pa skadad hud.

Forsiktighet ska iakttas och varmekallor/6ppen eld undvikas vid administreringen av lakemedlet
eftersom etanol ar brandfarligt innan gelen har torkat pa huden.

3. Hur du anvander Testogel

Detta lakemedel ska endast anvéndas av vuxna man.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.
Den rekommenderade dosen ar 5 g gel (d.v.s. 50 mg testosteron) som appliceras en gang dagligen vid
ungefar samma tid, lampligen pa morgonen.

Den dagliga dosen kan justeras av din lakare, individuellt for dig, men far inte 6verstiga 10 g gel per
dag.



Att applicera gelen:

o Gelen appliceras av patienten sjalv.

Nar dospasen Gppnats ska du ta ut hela innehallet ur pasen och omedelbart applicera det pa
huden.

Gelen maste strykas ut forsiktigt pa ren, torr och frisk hud.

Applicera ett tunt lager éver axlar, armar eller mage. Gelen ska inte gnidas in i huden.

Lat gelen torka minst 3-5 minuter innan du klar pa dig.

Tvatta handerna med tval och vatten nar du har applicerat gelen.

Testogel far inte appliceras pa kénsorganen (penis och testiklar) eftersom den héga alkoholhalten kan
ge upphov till lokal irritation.

\_
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Patienterna ska informeras om att andra personer (vuxna eller barn) inte far komma i kontakt med
omradet dér testosterongel har applicerats.

Nér gelen har torkat ska appliceringsstéllet tdckas med rena klader (t.ex. t-shirt).

Fore nara fysisk kontakt med en annan person (vuxen eller barn) ska appliceringsstallet tvattas med
tval nar den rekommenderade tiden (minst 1 timme) har gatt. Tack sedan dver det igen med rena
klader.

Om du har anvant for stor mangd av detta lakemedel
Radgdr med lakare eller apotekspersonal. Du kan bli ombedd att omedelbart tvatta
appliceringsomradet och ldkaren kan uppmana dig att avbryta behandlingen.

Foljande symtom kan tyda pa att du anvéander for mycket av lakemedlet. Kontakta din lakare om du far
nagot av foljande:

- irritabilitet

- nervositet

- viktokning

- tata eller langvariga erektioner.

Dessa symtom kan bero pa att din dosering &r for hog och lakaren kan behdva justera dosen (se
avsnitt 2 Varningar och forsiktighet).

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

Om du har glémt att anvanda detta lakemedel
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Applicera foljande dos vid vanlig tidpunkt.
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Om du slutar anvanda detta lakemedel
Du ska inte avbryta din behandling med detta lakemedel om inte din lakare sagt at dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
e humorférandringar
¢ emotionella (kansloméassiga) symtom (humdrsvangningar, kanslomassiga forandringar, ilska,
aggression, otalighet, somnldshet, onormala drommar, kad sexlust)

yrsel

paraestesi (onormala k&nselférnimmelser)
minnesforlust

hyperestesi (6verkénslighetsreaktioner i huden)
huvudvéark

hypertension (forhojt blodtryck)

diarré

alopeci (haravfall)

urtikaria

gynekomasti (utveckling av smértande, dmmande eller forstorade brost)
reaktion pa appliceringsstallet

forandringar i laboratorietester (polycytemi, lipider)

forhojt hematokrit (procentandelen roda blodkroppar i blodet)

forhojt hemoglobin (den komponent i roda blodkroppar som transporterar syre)
Okat antal roda blodkroppar

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
¢ malign hypertension (6kning av blodtrycket)

varmevallningar/rodnad

flebit (inflammation i venerna)

smérta i munnen

uppblast mage

akne

hirsutism (onormal harvéxt pa kroppen)

hudutslag

torr hud

seborré (mjalleksem)

hudskador

kontakteksem

harfargsforandringar

overkanslighet pa appliceringsstallet

klada pa appliceringsstallet

bréstvartsrubbning

forandringar i prostatakorteln

testikelsmarta

Okade erektioner



e vétskeansamlig
o forhojt PSA-vérde

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
o priapism (langvarig och sméartsam erektion)
) neoplasm i levern

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
o gulsot
o obstruktion i urinvagarna (svarighet att kissa)

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

prostatacancer

asteni (muskelsvaghet)

nervositet

depression

fientlighet (motstravighet)

somnapné (svarighet att andas under sémn)

obstruktion i urinvagarna

muskelkramper

fordndrad sexlust

behandling med hdga doser av testosteronpreparat stoppar eller minskar vanligen reversibelt

spermatogenes, vilket minskar storleken pa testiklarna

sjukdomskansla

6dem

Overkanslighetsreaktioner

viktokning

elektrolytrubbningar (ansamling av natrium, klorid, kalium, kalcium, oorganiskt fosfat och

vatten) under hoga doser och/eller langvarig behandling

. hudreaktioner (eftersom detta lakemedel innhaller alkohol kan frekventa appliceringar orsaka
hudirritation och torr hud)

o Okad forekomst av vétskeansamling och édem

Eftersom detta lakemedel innhaller alkohol kan frekventa appliceringar orsaka hudirritation och torr
hud.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Testogel ska forvaras
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och dospasen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r testosteron. Varje dospase om 5 g innehaller 50 mg testosteron.

- Ovriga innehallsamnen &r karbomer 980, isopropylmyristat, etanol 96 %, natriumhydroxid,
renat vatten.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Testogel 50 mg ar en farglos gel i 5 g dospase.
Testogel 50 mg tillhandahalls i kartonger med 1, 2, 7, 10, 14, 28, 30, 50, 60, 90 eller 100 dospasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Laboratoires Besins International

3, rue du Bourg I’ Abbé
F-75003 Paris

Frankrike

Tillverkare

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

Frankrike Belgien

Detta lakemedel ar godkant i EES:s medlemsstater under foljande namn:
Osterrike, Belgien, Cypern, Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Island, Irland, Italien,
Luxemburg, Norge, Portugal, Spanien, Sverige, Nederlanderna: TESTOGEL

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-11-28

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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