PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Testogel 50 mg, transdermal gel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En 5 g dospase innehaller 50 mg testosteron

Hjalpdmne(n) med kand effekt:
Detta lakemedel innehaller 3,6 g alkohol (etanol) per 5 g dospase.

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Transdermal gel.
Transparent eller latt opaliserande, farglos gel i dospase.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Testogel &r indicerat for vuxna som substitutionsbehandling med testosteron mot manlig
hypogonadism nér testosteronbrist har bekraftats av kliniska symptom och laboratorieanalyser (se
avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna och aldre man

Den rekommenderade dosen om 5 g gel, (dvs 50 mg testosteron) appliceras en gang dagligen vid
ungefar samma tidpunkt, foretradesvis pd morgonen. Den dagliga dosen ska anpassas av lakaren efter
den kliniska bilden eller laboratoriesvaret, men far ej verstiga 10 g gel per dag (100 mg testosteron).
Dosjusteringar bor ske stegvis med 2,5 g gel.

Vid behandling med detta lakemedel uppnas stabila plasmakoncentrationer av testosteron ungefar fran
den andra behandlingsdagen. For att kunna anpassa testosterondosen maste serumkoncentrationen av
testosteron matas pa morgonen innan gelen applicerats fran och med den tredje behandlingsdagen (en
vecka verkar rimligt). Dosen kan behdva sdnkas om plasmakoncentrationen av testosteron okar dver
onskvard niva. Om koncentrationen &r lag kan dosen 6kas men far ej 6verstiga 10 g gel per dag.

Patienter med svart nedsatt njur- eller leverfunktion
Se avsnitt 4.4 VVarningar och forsiktighet.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for detta lakemedel for man under 18 ars alder har inte faststéllts. Inga data finns
tillgangliga.

Anvandning till kvinnor
Detta lakemedel &r inte avsett for kvinnor.



Administreringssatt
Transdermal anvandning.

Patienter ska informeras om att andra personer (inkluderande barn och vuxna) inte far komma i
kontakt med den kroppsyta déar testosterongel har applicerats (se avsnitt 4.4).

Gelen appliceras av patienten sjalv pa ren, torr och frisk hud antingen pa bada axlarna eller bada
armarna eller magen. Efter att pasen 6ppnats maste den tdmmas helt och gelen omedelbart appliceras
pa huden.

o Gelen ska forsiktigt strykas ut pa huden som ett tunt skikt. Det ar inte nddvandigt att gnida in
den i huden. Lat torka minst 3-5 minuter innan pakladning. Handerna ska tvéttas noga med tval
och vatten efter applicering av gelen.

o Nar gelen har torkat ska appliceringsomradet tackas med rena klader (t.ex. en t-shirt).

o Efter applicering av lakemedlet ska patienten vanta minst 1 timme innan dusch eller bad.

Far ej appliceras pa konsorganen da den hdga alkoholhalten kan framkalla lokal irritation.

Kontakt hud mot hud

Innan patienten kommer i nédra fysisk kontakt med en annan person (vuxen eller barn) ska
appliceringsstallet tvattas med tval och vatten nar den rekommenderade tiden (minst 1 timme) har gatt,
och darefter ater tackas med rena klader.

Mer information om tvatt efter applicering finns i avsnitt 4.4 (underavsnitt Overféring hud mot hud).
4.3 Kontraindikationer

Detta lakemedel ar kontraindicerat vid:
- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
- Ké&nd eller misstankt prostata- eller brostcancer.

4.4 Varningar och forsiktighet

Detta lakemedel far endast anvandas om hypogonadism (hyper- och hypogonadotrofisk) har
konstaterats och om annan etiologi till symptomen har uteslutits innan behandlingen paborjas.
Testosteronbrist ska ha pavisats genom kliniska fynd (regression av sekundara konskaraktaristika,
forandrad kroppsbyggnad, trétthet, nedsatt libido, erektil dysfunktion etc.) och bekraftats genom tva
separata blodtestosteronmétningar. For narvarande saknas konsensus angaende aldersspecifika
referensvarden for testosteron. Hansyn bor dock tas till att de fysiologiska serumnivaerna av
testosteron sjunker med aldern.

Beroende pa variationerna pa varden fran olika laboratorier bor testosteronmatningarna for varje
enskild patient utféras av ett och samma laboratorium.

Innan behandling med testosteron pabdrjas bor alla patienter genomga en noggrann undersokning for
att utesluta en redan befintlig prostatacancer. Prostatakdrtel och brostvavnad maste regelbundet
kontrolleras noga i enlighet med rekommenderade metoder (per rectum-undersokning och métning av
serum-PSA) pa patienter som far testosteronbehandling, minst en gang om aret och tva ganger om aret
pa aldre och riskpatienter (de med kliniska riskfaktorer eller sjukdomen i familjen).

Androgener kan accelerera utvecklingen av subklinisk prostatacancer och godartad prostatahyperplasi.



Detta lakemedel skall anvandas med forsiktighet pa cancerpatienter med risk for hyperkalcemi (och
atfoljande hyperkalciuri) till foljd av skelettmetastaser. Regelbunden kontroll av
serumkalciumnivaerna hos dessa patienter rekommenderas.

Behandling med testosteron kan hos patienter med svar hjart-, lever- eller njursvikt eller med
ischemisk hjartsjukdom ge upphov till svara komplikationer kannetecknade av 6dem med eller utan
kronisk hjartinsufficiens. Behandlingen maste upphora omedelbart om sadana komplikationer
intraffar. Dessutom kan behandling med diuretika behévas.

Testosteron kan orsaka en blodtrycksstegring och detta lakemedel ska anvandas med forsiktighet hos
man med hypertoni.

Testosteron ska anvandas med forsiktighet hos patienter med trombofili eller med riskfaktorer for
vends tromboembolism (VTE), eftersom det har forekommit fall med trombotiska handelser (t ex djup
ventrombos, pulmondr embolism, okul&r trombos) hos dessa patienter under testosteronbehandling i
studier och rapporter efter marknadsgodkannande. Hos patienter med trombofila tillstand, har fall av
vends tromboembolism rapporterats, dven vid behandling med antikoagulantia. Darfor bor fortsatt
testosteronbehandling efter intraffande av forsta trombotiska handelse utvarderas noggrant. | de fall da
behandlingen fortsatter, bor ytterligare atgarder vidtagas for att minimera individens risk for venos
tromboembolism.

Testosteronnivan ska kontrolleras vid behandlingsstart och med regelbundna intervall under
behandlingen. Lakaren ska justera dosen individuellt for att sékerstélla att eugonadala
testosteronnivaer uppratthalls.

Hos patienter som far langvarig androgenbehandling bor foljande laboratorieparametrar ocksa
kontrolleras regelbundet: hemoglobin och hematokrit (for att upptacka polycytemi),
leverfunktionsprover och lipidstatus.

Det rader for narvarande inte konsensus om aldersspecifika referensvarden for testosteron. Hansyn bor
emellertid tas till att de fysiologiska testosteronhalterna i serum sjunker med stigande alder.

Detta lakemedel ska anvandas med forsiktighet pa patienter med epilepsi och migrén, eftersom dessa
sjukdomar kan forvarras.

Det finns publicerade rapporter om ¢kad risk for sdmnapné hos patienter med hypogonadism som
behandlas med testosteronestrar, speciellt nar riskfaktorerna fetma och kronisk lungsjukdom
foreligger.

Forbattrad insulinkanslighet kan uppsta hos patienter behandlade med androgener och kan krava att
dosering av antidiabetika minskas (se avsnitt 4.5). Kontroll av glukosniva och HbA1c rekommenderas
for patienter som behandlas med androgener.

Vissa kliniska symptom sasom; irritation, nervositet, viktokning, ihallande eller frekventa erektioner
kan tyda pa alltfor kraftig androgen effekt och nédvandiggor justering av dosen.

Om patienten utvecklar en svar reaktion pa appliceringsstéllet, maste behandlingen ses éver och vid
behov avbrytas.

Idrottsutdvare bor uppmarksammas pa att detta lakemedel innehaller en aktiv substans (testosteron)
som kan ge positivt utslag vid dopingtest.

Vid hdga doser av exogena androgener kan spermatogenesen hammas reversibelt till f6ljd av
feedback-inhibering av follikelstimulerande hormon (FSH) i hypofysen, vilket méjligen kan leda till
negativa effekter pa spermaparametrar inklusive antal spermier.



Gynekomasti kan ibland utvecklas hos patienter som behandlas med androgener fér hypogonadism
och kan eventuellt vara bestaende.

Detta lakemedel ska inte anvandas av kvinnor pa grund av att en viriliserande effekt eventuellt kan
upptrada.

Overféring hud mot hud

Om inga forsiktighetsatgarder vidtas kan testosterongel dverforas till andra personer vid nara fysisk
kontakt nar som helst efter dosering, vilket kan leda till forh6jda nivaer av serumtestosteron och
eventuella biverkningar (t.ex. 6kad ansikts- och/eller kroppsbeharing, djupare rostlage,
menstruationsrubbningar hos kvinnor och tidig pubertet och férstorade kdnsorgan hos barn) i handelse
av upprepad kontakt (oavsiktlig androgenisering). Extra forsiktighet kravs nar detta lakemedel
anvands och i néra fysisk kontakt med barn eftersom sekundar éverféring av testosteron genom
kladerna inte kan uteslutas. Radgor med en lakare vid tecken och symtom hos en annan person som av
misstag kan ha exponerats for testosterongel. Lakaren maste noggrant informera patienten om risken
for overforing av testosteron, till exempel vid ndra kontakt med en annan person inklusive barn, och
om sakerhetsinstruktionerna. Den behandlande lakaren ska vara extra uppmarksam pa patienter som
har en stor risk att inte kunna félja dessa instruktioner enligt avsnitt Dosering och administreringssatt
(se avsnitt 4.2). Det &r mycket viktigt att patienten foljer appliceringstekniken vid fysisk kontakt med
annan person. Innan néra fysisk kontakt med en annan person (vuxen eller barn), tvatta
appliceringsstallet med tval och vatten nar den rekommenderade tiden (minst 1 timme) har gatt och
tack appliceringsstallet igen med rena klader. | handelse av att en person kommer i kontakt med detta
lakemedel, ska personen omedelbart tvatta det drabbade omradet med tval och vatten.

Denna produkt innehaller etanol: hos nyfodda (for tidigt fodda och fullgangna nyfodda) kan hoga
koncentrationer av etanol orsaka allvarliga lokala reaktioner och systemisk toxicitet pa grund av
betydande absorption genom den omogna huden (séarskilt under ocklusion).

Gravida kvinnor maste undvika all kontakt med appliceringsomradet for detta lakemedel. | den
handelse partnern blir gravid maste patienten ytterligare skarpa sitt iakttagande av
forsiktighetsatgarderna (se avsnitt 4.6).

Detta lakemedel innehaller 3,6 g alkohol (etanol) i varje 50 mg dospase.

Det kan orsaka en brannande kéansla pa skadad hud.

Detta lakemedel innehaller etanol for att lattare tranga genom huden och ar darfor brandfarligt.
Forsiktighet ska iakttas och varmekallor/éppen eld undvikas vid administreringen av lakemedlet
eftersom etanol ar brandfarligt innan gelen har torkat pa huden.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Orala antikoagulantia

Pa grund av forandringar i den antikoagulerande aktiviteten (6kad effekt av det orala
antikoagulationsmedlet genom paverkan pa leverns syntes av koagulationsfaktorer och kompetitiv
h&mning av bindningen till plasmaproteiner) rekommenderas tatare kontroll av protrombintid och INR
bestdmning. Hos patienter som tar orala antikoagulantia krdvs noggrann 6vervakning, speciellt nar
androgener sétts in eller sétts ut.

Kortikosteroider

Samtidig administrering av testosteron och ACTH eller kortikosteroider kan 6ka risken for utveckling
av 6dem. Darfor ska dessa lakemedel administreras med forsiktighet, i synnerhet till patienter med
hjart-, njur- eller leversjukdom.

Laboratorieanalyser



Interaktion med laboratorieanalyser: androgener kan reducera nivaerna av tyroxinbindande globulin
vilket leder till en sénkning av T4-plasmakoncentrationerna och ett 6kat resinupptag av T och T,.
Nivaerna av fria tyreoideahormoner forblir emellertid opaverkade och det foreligger inga kliniska
tecken pa skoldkortelinsufficiens.

Diabeteslakemedel

Forandringar i insulinkanslighet, glukostolerans, glykemisk kontroll, blodglukos och nivan av
glykosylerat hemoglobin har rapporterats med androgener. Hos patienter med diabetes kan dosen av
antidiabetika behtva reduceras (se avsnitt 4.4).

Solskyddsmedel
Applicering av solskyddsmedel eller hudkrdm minskar inte effekten.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Spermatogenesen kan reduceras reversibelt med detta lakemedel.

Graviditet
Detta lakemedel dr endast avsett att anvandas av man.
Detta lakemedel ar inte avsett for gravida kvinnor. Kliniska studier pa kvinnor saknas.

Gravida kvinnor maste undvika all kontakt med detta lakemedel (se avsnitt 4.4) eftersom ldkemedlet
kan ha viriliserande effekter pa fostret. | handelse av oavsiktlig kontakt hud mot hud ska omradet
tvattas noggrant med tval och vatten sa snart som mojligt.

Amning
Detta lakemedel ar inte avsett for kvinnor som ammar.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier av effekterna pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har utforts.
4.8 Biverkningar

De biverkningar som anges i nedanstaende tabell baseras pa data efter godkannandet for forsaljning,
kliniska provningar och klasseffekter.

Summering av sakerhetsprofilen

De mest frekvent observerade biverkningarna av detta ldékemedel vid anvandning i rekommenderade
dagliga doser var hudreaktioner vid appliceringsstallet (erytem, akne, torr hud) och emotionella
symtom.

Biverkningstabell
Biverkningar som rapporterats i kliniska studier och som hanror fran erfarenheter efter marknadsféring
via spontana rapporter eller litteraturfall listas nedan:

Biverkningarna har rangordnats under frekvensrubriker enligt féljande konvention: mycket vanliga
(>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000,<1/100); s&llsynta (=1/10 000,<1/1 000);
mycket sallsynta (<1/10 000); ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Inom
varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna enligt fallande allvarlighetsgrad.

Biverkningstabell for transdermalt testosteron



Biverkningar — foredragen term

MedDRA
Organsystemklass Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Mycket séllsynta | Ingen kand frekvens (kan ir
. . . beraknas fréan tillgangliga da
@1/100 till <1/10) | 1/1000till | (>1/10000till |  (<1/10 000) S fran tflganglig
>1/100) <1/1 000)
_ . Levercancer Prostatacancer

Neoplasier; benigna,

maligna och

ospecificerade tumdrer

(inkl. cystor och polyper)

. -, Viktokning,

Metabolism och nutrition elektrolytrubbningar (ansamli
av natrium, klorid, kalium,
kalcium, oorganiskt fosfat oct
vatten) under hdga doser
och/eller langvarig behandling

TS Forandringar i Nervositet,
Psykiatriska tillstand sinnesstamning, Depression,
Emotionella symtom Fientlighet
(hum@rsvangningar,
affektiv storning,
ilska, aggression,
otélighet, somnldshet,
onormala drommar,
oOkad libido)
. Yrsel,
Centrala och perifera Parestesi
nervsystemet Amnesi, Hyperestesi,
Huvudvark
« . Malign
Blodkarl Hypertension hypegr]toni
Varmevallninga
r/rodnad,
Flebit
Andningsvégar, brostkorg Somnapne
och mediastinum
Diarré Smarta i
Magtarmkanalen I munnenl
Svullen mage
Lever och gallvéagar Gulsot Onormala
leverfunktions-
prover
Al i Ak .
Hud och subkutan vavnad Ur(t)irlﬁi:’a Hirr;E’tism Hudreaktioner?
Hudutslag,
Torr hud,
Seborré,
Hudskador,

Kontakteksem,




Harfargsforandr
ingar,
Overkanslighet
pa
appliceringsstéll
et,

Klada pa
appliceringsstéll
et

Njurar och urinvagar

Urinar obstruktion

Muskuloskeletala
systemet och bindvav

Muskelkramper

(polycytemi, lipider),
Forhojt hematokrit,
Forhojt hemoglobin,
Okat antal roda
blodkroppar

. Gynekomastit Besvar med Priapism Forandrad sexlust,

Re__p roQuktlonsorgan och brostvartorna, Behandling med hdga doser a

brostkortel Awvikelser i testosteronpreparat stoppar el
prostata, minskar vanligen reversibelt
Testikelsmarta, spermatogenesen, vilket
Frekventa minskar storleken pa testiklar
erektioner

) Reaktion pa Pittingddem Asteni, Sjukdomskansla, Ode

Allmanna symtom . administrerings-stéllet Overkanslighetsreaktioner,

och/eller symtom vid Okad férekomsten av

administreringsstallet vatskeretention och 6dem?3

Undersokningar och Forandringar i Forhojt PSA-

provtagningar laboratorietester varde

1. Kan utvecklas och kvarsta hos patienter som p.g.a. hypogonadism behandlas med testosteron.

2. Hudreaktioner, eftersom detta lakemedel innhaller alkohol kan frekventa appliceringar orsaka hudirritation och torr hud.
3. Hoga doser och/eller l1angvarig behandling med testosteron kan ibland 6ka férekomsten av vétskeretention och ddem.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom

Testosteronnivan i serum bor matas om kliniska tecken och symtom observerats som indikerar
overdosering av androgener. Utslag pa applikationsstéllet har ocksa rapporterats vid 6verdosering med
detta lakemedel.

Behandling
Behandling av 6verdosering bestar av att tvétta applikationsstéllet omedelbart och avbryta
behandlingen om det rekommenderas av den behandlande lakaren.


http://www.lakemedelsverket.se

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Androgener, ATC-kod GO3BA03

Endogena androgener som utsondras av testiklarna, i huvudsak testosteron, och dess huvudmetabolit
DHT svarar for utvecklingen av externa och interna konsorgan och for uppehallande av sekundara
konskaraktaristika (stimulering av harvéxt, rostforandring i malbrottet, och utvecklingen av libido). De
har en generell effekt pa proteinanabolism; paverkar utveckling av skelettmuskulatur och distribution
av kroppsfett, minskar urinutséndringen av kvéve, natrium, kalium, klor, fosfater och vatten.
Testosteron paverkar inte utvecklingen av testiklarna men reducerar hypofysens utséndring av
gonadotropin.

Effekterna av testosteron pa vissa malorgan uppkommer efter en perifer omvandling av testosteron till
ostradiol, vilket darefter binds till 6strogenreceptorerna i malcellens kérna, t.ex. i hypofys, fettvav,
hjarna, benvav och Leydigceller i testikeln.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Den perkutana absorptionen av testosteron varierar mellan ca 9 % och 14 % av given dos.

Distribution
Efter att testosteron tagits upp av huden diffunderar testosteron in i systemkretsloppet med relativt
konstant hastighet under 24 timmar.

Koncentrationerna av serumtestosteron 6kar under den forsta timmen efter applicering och uppnar
steady state efter andra dagen. Darefter uppvisar testosteronkoncentrationen samma variation éver
dygnet som endogent testosteron. Med perkutan administrering undviks darfor de héga Cmax som ses
vid parenteral administration. Den ger ej heller supra-fysiologiska leverkoncentrationer av steroider
som erhalls vid per os behandling med androgener.

Metabolism
Administrering av 5 g av detta lakemedel ger en genomsnittlig koncentration av testosteron pa ungefar
2,5 ng/ml (8,7 nmol/l) i plasma.

Efter avslutad behandling borjar testosteronkoncentrationen minska efter ungefér 24 timmar efter sista
dosen. Koncentrationerna atergar till basnivan 72 till 96 timmar efter den sista dosen.

Testosterons huvudsakliga metaboliter &r dihydrotestosteron och gstradiol.

Eliminering
Testosteron utséndras huvudsakligen i urinen, men dven i faeces i form av konjugerade
testosteronmetaboliter.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

I in vitro forsok dar atermutationer i bakterier (Ames test) eller hamsterovarieceller anvénts
framkallade testosteron inte nagon mutagenicitet. | studier pa laboratoriedjur pavisades ett samband
mellan androgenbehandling och vissa cancerformer. Experimentella data fran rattor har visat en
forhojd incidens av prostatacancer efter behandling med testosteron.



Det ar ként att kdnshormoner kan framja utvecklingen av vissa tumdérer som framkallats av k&nda
karcinogena &mnen men ingen korrelation mellan dessa resultat och den verkliga risken hos manniskor
har faststallts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Karbomer 980

Isopropylmyristat

Etanol 96 %

Natriumhydroxid

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

5 g i dospase (PET/Aluminium/LDPE).

Kartonger med 1, 2, 7, 10, 14, 28, 30, 50, 60, 90 eller 100 dospasar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Laboratoires Besins International

3, rue du Bourg I’Abbé

75003 Paris

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

18359

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE



2002-12-17

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-06-30
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