BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Tostrex 20 mg/g transdermal gel
Testosteron

Léas 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 Tostrex ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvéander Tostrex
Hur du anvéander Tostrex

Eventuella biverkningar

Hur Tostrex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1.  VAD TOSTREX AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
Den aktiva substansen, testosteron, &r ett hormon som &r en typ av androgen.

Tostrex ges till vuxna méan som testosteronersattning for att behandla olika besvar som orsakats av
testosteronbrist (manlig hypogonadism). Dessa besvar bor bekraftas genom tva separata
blodteststosteronmatningar och &ven inkludera kliniska symtom som:

o impotens

infertilitet

lag sexualdrift

trotthet

nedstdmdhet

benskorhet orsakad av laga hormonnivaer

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER TOSTREX

Tostrex far endast anvandas om hypogonadism har bekréaftats av din lakare, baserat pa dina symtom
och laboratorietester. Andra orsaker till dina symtom maste ha uteslutits av din lakare innan
behandlingen pabdrjas.

Endast méan kan anvanda Tostrex. Tostrex har inte testats pa man under 18 ars alder och det finns
begransad erfarenhet av behandling av mén som ar &ldre &n 65 ar.

Anvand inte Tostrex
Om du:
- ar allergisk mot testosteron eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- har eller misstanks ha cancer i brostkortlar eller prostata.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om nagot av ovanstaende galler dig.



Varningar och forsiktighet
Det ar nédvéandigt med en undersékning innan du paborjar behandlingen och darefter regelbundet
under behandlingen (vanligen en eller tva ganger om éaret).

Om du lider av svar hjart-, lever- eller njursvikt kan behandlingen med Tostrex leda till svara
komplikationer i form av vétskeansamling i kroppen som ibland atfoljs av (kronisk) hjértsvikt.

Din lakare ska utfora foljande blodprover fére och under behandlingen: testosteronhalten i blodet,
fullstandig blodkroppsrékning.

Tala om for lakaren om du har hdgt blodtryck eller behandlas for hogt blodtryck eftersom testosteron
kan orsaka en héjning av blodtrycket.

Testosteronbehandling kan Oka risken for att utveckla en forstorad prostatakdrtel (godartad
prostatahyperplasi) eller prostatacancer. Testosteronbehandling kan &ven paverka det antal roda
blodkroppar du har, din blodfettsprofil och din leverfunktion.

Berdtta for din lakare fore behandling om du:
- har svullna hénder och fotter
- ar overviktig eller lider av en kronisk lungsjukdom, eftersom testosteronbehandling kan forvérra
sdmnapné (tillfalligt andningsavbrott under somn)
- har diabetes och anvander insulin for att reglera blodsockernivaerna, eftersom
testosteronbehandling kan paverka din reaktion pa insulin
- har eller far epilepsi eller migran, eftersom dessa tillstand kan forvarras under behandling
- har cancer i skelettet, eftersom din lakare méaste kontrollera dina kalciumnivaer i blodet under
behandling.
- har eller nagon gang har haft blodkoagulationsproblem
- trombofili (en avvikelse i blodets koagulering som 6kar risken fér trombos — blodproppar
i blodkarlen)
- faktorer som dkar din risk for blodproppar i vener: tidigare blodproppar i en ven; rokning,
overvikt, cancer, immobilitet (ororlighet), om nagon i din narstaende familj har haft
blodproppar i benen, lungor eller andra organ vid ung alder (t.ex en alder under cirka 50
ar) eller med stigande alder.
Sa har kanner du igen en blodpropp: sméartsam svullnad i ett ben eller plotslig
fargforandring av huden t.ex. blekt, rott eller blatt, plotslig andfaddhet, plotslig
ofdrklarlig hosta som eventuellt kan leda till att du hostar blod, plétslig brostsmarta,
kraftig ostadighetskansla eller yrsel, svar smarta i magen, plétslig synforlust. Sok
omedelbart lakare om du marker nagot av dessa symtom.

Kontakta din ldkare om du:

- har ofta forekommande eller ihallande erektioner

- kanner dig irriterad, nervos eller marker att du gar upp i vikt

- kanner dig illamaende, kraks, marker att hudfargen forandras eller om du far svullna fotleder
- far andningsstorningar, inklusive andningsstorningar under somnen.

Dessa symtom kan innebdra att dosen av Tostrex ar for hog och din lékare kan behdva justera dosen.
Kontakta din ldkare om du noterar nagra hudreaktioner pa appliceringsstéllet, sassom en brannande
eller stickande kansla, torrhet, utslag, rodnad eller klada. Om reaktionen &r kraftig, bor din lakare

omprdva behandlingen och vid behov avbryta den.

Om du &r idrottsutvare, tank pa att Tostrex innehaller den aktiva substansen testosteron som kan ge
positivt resultat vid dopingtest.

Tostrex ska inte anvandas for att behandla manlig sterilitet eller impotens.

Tostrex ska inte anvandas av kvinnor pa grund av den mojliga viriliserande effekten (sdsom ansikts-



och kroppsbeharing, morkare rost eller forandrad menstruationscykel).
Hur du undviker att éverfora Tostrex till andra personer:

Under upprepade eller langre perioder av fysisk kontakt kan detta lakemedel éverforas till andra
personer. Detta kan ge biverkningar sasom ansikts- eller kroppsbeharing, morkare rost eller férandrad
menstruationscykel hos kvinnor, eller accelererad langdtillvaxt, forstoring av kdnsorganen och tidig
pubertet (inklusive utveckling av kénshar) hos barn. Att bara klader som tacker appliceringsomradet
eller tvatta appliceringsomradet fore kontakt kan minska denna risk.

Patienter som anvénder denna produkt och som kan vara i ndra fysisk kontakt med barn ska vara extra
forsiktiga, eftersom testosteron eventuellt kan passera genom klader. Var noga med att folja
appliceringstekniken (se avsnitt 3) vid fysisk kontakt med barn, inklusive att tdcka
appliceringsomradet med rena klader nar gelen har torkat. Tvatta dessutom appliceringsomradet med
tval nar den rekommenderade tiden (minst 2 timmar) har gatt och tack det igen med rena klader innan
du har fysisk kontakt med barn.

For att garantera din partners sakerhet bor du véanta minst fyra timmar efter applicering av Tostrex
innan du har sexuellt umgange och ha pa dig klader som técker appliceringsstallet vid kontakttillfallet
eller tvatta appliceringsstallet med tval och vatten fore sexuellt umgange.

Du bor ha pa dig klader som tacker appliceringsstallet vid kontakt med barn for att inte riskera att
Overfora gel till barnets hud.

Om du 6verfor testosterongel till en annan person genom hudkontakt eller om nagon annan blir utsatt
for direkt kontakt med sjalva gelen, tvéttas kontaktytan hos den andra personen med tval och vatten sa
snart som mojligt.

Om Tostrex appliceras pa en patient av en sjukvardare eller hemvardare ska de bara lampliga
engangshandskar. Handskarna ska vara resistenta mot alkohol eftersom gelen innehaller etanol och
isopropylalkohol.

Kontakta din lakare om du noterar forandrad kroppsbeharing, patagligt 6kad akne eller andra tecken pa
utveckling av manliga drag hos personer som inte behandlas med Tostrex (dvs. kvinnlig partner
eller barn).

Andra lakemedel och Tostrex

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

lakemedel, i synnerhet nagot av foljande:

- blodfértunningsmedel

- kortikosteroider

- lakemedel for behandling av diabetes. En dosjustering av ditt blodsockersankande lakemedel
kan komma att krévas. | likhet med andra androgener kan testosteron dka effekten av insulin.
Samtidig behandling med SGLT-2-hammare (sasom empagliflozin, dapagliflozin eller
kanagliflozin) och testosteron kan ¢ka antalet roda blodkroppar i blodet. Din ldkare kan behova
kontrollera dina blodvérden oftare &n vanligt.

Tala d&ven om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit receptfria lakemedel.
Tostrex med mat och dryck

Tostrex paverkas inte av ditt intag av mat eller dryck.

Graviditet och amning

- Tostrex ar endast avsett att anvandas av man.



- Tostrex far ej anvandas av gravida och ammande kvinnor.

- Gravida kvinnor ska undvika all kontakt med hud behandlad med Tostrex. Tostrex kan ge
upphov till skador eller avvikelser hos det ofédda barnet. Om din partner blir gravid, maste du
folja de rad om att undvika 6verforing av testosterongel vilka ges i detta avsnitt. (I handelse av
kontakt med behandlad hud ska omradet omedelbart tvattas med tval och vatten.)

Korformaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Tostrex paverkar din formaga att framféra fordon och anvanda maskiner.
Tostrex innehaller butylhydroxytoluen, propylenglykol och etanol

Butylhydroxytoluen, kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit) eller irritation i dgon eller
slemhinnor.

Tostrex innehéller etanol

Detta lakemedel innehaller 175 mg propylenglykol vid varje pumptryck.
Detta lakemedel innehaller 75 mg etanol vid varje pumptryck.

Det kan orsaka en brannande kansla pa skadad hud.

Denna produkt &r brandfarlig tills den &r torr.

3. HUR DU ANVANDER TOSTREX

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar osaker pa hur och nar du ska applicera gelen.

Vanlig startdos &r 3 g gel (innehaller 60 mg testosteron) om dagen. Dosen kan justeras av din lakare
och maximal dos ar 4 g gel (80 mg testosteron) per dag.

Tostrex levereras i en flerdosbehallare med doseringspump som ger ett halvt gram gel (10 mg
testosteron) vid varje tryck pa pumpen (nar pumpmekanismen ar helt nedtryckt).

Forsta gangen flerdosbehallaren anvands:

Innan du anvéander doseringspumpen forsta gangen maste den forberedas. Det gor du genom att halla
behallaren uppratt och langsamt trycka ned pumpen ordentligt upprepade ganger tills gelen borjar
synas. Tryck ned pumpen ytterligare sex ganger. Kasta bort gelen fran de sex nedtryckningarna.
Pumpen behéver bara férberedas innan forsta dosen.

Administrering av Tostrex:

Din lakare kommer att informera dig om hur manga ganger du maste trycka ned pumpen for att du
skall fa ratt dos gel, nar pumpen &r forberedd. Tabellen nedan ger dig mer information om detta.

Antal tryck Méngd gel (g) Maéngd testosteron som
appliceras pa huden (mg)

1 0,5 10

2 1 20

4 2 40

6 3 60

8 4 80

Smoarj in gelen pa ren, torr och oskadad hud en gang om dagen, vid samma tidpunkt varje dag, t.ex. pa
morgonen efter du har duschat.



Gelen skall smérjas in antingen pa buken (pa ett omrade som ar minst 10 x 30 cm) eller delas upp pa
halften och smorjas in pa insidan av vardera laren (pa ett omrade som &r minst 10 x 15 cm). Det
rekommenderas att du smorjer in Tostrex pa buken ena dagen och pa insidan av bada laren dagen
efter.

Applicering pa andra stéllen ska undvikas. Tostrex far ej appliceras pa konsorganen.

Smorj varsamt in gelen med ett finger tills den har torkat. N&r gelen har torkat, bar alltid klader som
tacker appliceringsstéllet for att forhindra oavsiktlig 6verforing till andra personer eller till
sallskapsdjur. Tvatta handerna ordentligt med tval och vatten nér du ar fardig. Fore nara fysisk kontakt
med en annan person (vuxen eller barn) eller sallskapsdjur ska du tvatta appliceringsomradet med tval
och vatten nar den rekommenderade tiden (minst tva timmar) har gatt, och sedan tacka omradet igen
med rena klader.

Om du ténker duscha eller bada bér du gora det antingen fore applicering av Tostrex eller vanta minst
tva timmar efter appliceringen.

Tva veckor efter att du har paborjat din medicinering, kommer lakaren att ta blodprov for att se om din
dos behover dndras. Under tiden du tar Tostrex kommer din lakare att genomféra regelbundna
medicinska kontroller.

Om du sjalv ansvarar for att fa blodprover testade under tiden du anvander Tostrex, maste du se till att
alla testosteronmatningar utfors av samma laboratorium, pa grund av varierande analysvarden mellan
olika diagnostiska laboratorier.

Om du anvant for stor mangd av Tostrex

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) fér bedémning
av risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Tostrex

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Applicera nésta dos vid den vanliga tidpunkten.
Om du slutar att anvanda Tostrex

Tala alltid med din lakare eller apotekspersonal innan du slutar att anvanda Tostrex.

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

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

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

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler &n 1 anvéndare av 10) ar hudreaktioner pa
appliceringsstallet som t.ex. en brannande eller stickande kénsla, torrhet, utslag, rodnad eller klada.
Dessa ar vanligtvis milda 6vergaende biverkningar av Tostrex men om de ar besvarliga eller varar mer
an nagra dagar bor du tala med din lakare eller apotekspersonal sa snart som mojligt.

Vanliga biverkningar (forekommer hos 1 till 10 anvandare av 100) ar:svullnad av hénder eller fotter,
hogt blodtryck, prostataforandringar (inklusive forhojda blodnivaer av ett protein, som kallas
prostataspecifikt antigen, vilket produceras av prostata), 6kad kroppsbeharing, forstoring av brosten,
okat antal roda blodkroppar (mats i blodprov). Okning av antalet réda blodkroppar, hematokrit
(procentandelen roda blodkroppar i blodet) och hemoglobin (den komponent i réda blodkroppar som



transporterar syre), identifierade med regelbundna blodprover.

Andra kéanda biverkningar som forknippas med testosteronbehandling ar: haravfall, mjall, akne, gulsot
(leverproblem som ibland kan atfoljas av en gulfargning av huden och 6gonvitorna), avvikande
leverfunktionstester, illamaende, forandrad sexuell lust, tatare forekomst av erektioner, svarighet att
urinera, depression, nervositet, fientlighet, viktékning, muskelkramper eller muskelsmérta,
vatskeansamling, svullna vrister, somnapné och i sallsynta fall smartsamma och ihallande erektioner.
Minskad spermaproduktion och minskad testikelstorlek kan forekomma vid hdga doser. Langvarig
testosteronadministrering kan orsaka forandringar av saltnivaerna (elektrolyter) i kroppen.

Det finns inga 6vertygande bevis for att testosteronersattning hos hypogonadala man orsakar
prostatacancer. Testosteronbehandling ska dock undvikas hos mén som man vet eller tror har
prostatacancer.

Hyperglykemi (for hog blodsockerniva) har rapporterats i fall med 2 personer som haft diabetes
mellitus.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal sa snart som mojligt.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

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 TOSTREX SKA FORVARAS
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvaras i skydd mot kyla far ej frysas.

Forvara behallaren upprétt efter 6ppnandet.

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 OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar testosteron. Ett gram gel innehéller 20 mg testosteron.
- Ovriga innehallsamnen ar propylenglykol, vattenfri etanol, isopropylalkohol, oljesyra, karbomer
1382, trolamin, butylhydroxytoluen (E321), renat vatten och saltsyra (for pH-justering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tostrex ar en klar gel, som varierar fran farglos till svagt gul.


http://www.lakemedelsverket.se

Tostrex levereras i behallare om vardera 60 gram gel. Behallarna &r forsedda med en doseringspump
som ger en faststalld méngd gel.

En kartong kan innehalla en, tva eller tre flerdosbehallare med gel. Eventuellt marknadsférs inte alla
forpackningsstorlekar.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Advanz Pharma Limited,

Unit 17, Northwood House,

Northwood Crescent,

Dublin 9, D09 V504, Irland

Ombud

Abcur AB

Box 1452

251 14 Helsingborg

Tillverkare

PHARBIL Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Tyskland

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i
Storbritannien (Nordirland) under namnen:

Cypern, Danmark, Finland, Tyskland, Grekland, Irland, Nederldnderna, Norge, Storbritannien (och
Nordirland): Tostran

Italien, Sverige: Tostrex

Spanien: Itnogen

Denna bipacksedel andrades senast: 2026-05-08
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