VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

TESTOGEL 25 mg/annos transdermaaligeeli
TESTOGEL 50 mg/annos transdermaaligeeli

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

2,5 gramman annospussi sisiltdd 25 mg testosteronia.
5 gramman annospussi sisdltdd 50 mg testosteronia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: etanoli.
Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO
Transdermaaligeeli

Annospussissa oleva lipindkyvé tai hieman opalisoiva vériton geeli.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Miehen hypogonadismin testosteronikorvaushoito, kun testosteronin puute on varmistettu klinisten
merkkien ja biokemiallisten tutkimusten avulla (ks. kohta 4.4).

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja idikkdct miehet

Suositeltava annos on 5 g geelid (ts. 50 mg testosteronia) annosteltuna kerran pédivassd suunnilleen
samaan aikaan, mieluiten aamuisin. Ladkéarin tulisi sovittaa pdivittdinen annos potilaskohtaisesti
klimisen tai laboratoriotutkimusten vasteen perusteella. Péivittdinen geeliannos eisaa olla yli

10 grammaa. Annostusta sovitetaan 2,5 g:n geelimddrdn verran kerrallaan.

Plasman testosteronipitoisuuden vakaa taso saavutetaan timén lidkehoidon toisena paivana.
Testosteroniannoksen sovittamiseksi seerumin testosteronipitoisuus on mitattava aamulla ennen geelin
levitystd 3. hoitopdivin jilkeen (vikon sisélld). Annosta voidaan pienentdd, jos plasman
testosteronipitoisuus nousee yli toivotun hoitotason. Jos pitoisuus on pieni, annosta voidaan suurentaa.
Annos ei kuitenkaan saa olla yli 10 g geelid vuorokaudessa.

Pediatriset potilaat
Tati ladkettd ei ole tarkoitettu lapsille, eikd sen kdyttod alle 18-vuotiailla pojilla ole tutkittu.

Kdytto naisille
Tata ladkettd ei ole tarkoitettu naisten kdytettdvéksi.

Antotapa
Thon Epi

Potilaan tulee itse levittdd geeli puhtaalle, kuivalle ja terveelle iholle molempien hartioiden,
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molempien késivarsien tai vatsan alueelle.

Annospussin avaamisen jilkeen sen koko sisdltd on puristettava ulos ja levitettiva iholle valittomésti.
Geeli levitetdén iholle helldvaraisesti ohueksi kerrokseksi. Sitd ei tarvitse hieroa ithoon. Geelin on
annettava kuivua védhintdén 3—5 minuutin ajan ennen pukeutumista. Kédet on pestdva vedelld ja
saippualla geelin levittdmisen jilkeen.

Geelid ei saa levittdd sukupuolielimiin, silld sen suuri alkoholipitoisuus saattaa aiheuttaa paikallista
arsytysta.

4.3 Vasta-aiheet

Tédmén lddkkeen vasta-aiheita ovat:
- varmistettu tai epdilty eturauhas- tai rintasyopa
- yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukse t ja kayttoon liittyviit varotoime t

Tatd ladkettd saa kiyttdd vain, jos hypogonadismi (hyper- ja hypogonadotrooppinen) on varmistettu ja
muut syyt, jotka voisivat aiheuttaa hypogonadismin oireita, on suljettu pois ennen hoidon aloittamista.
Testosteronin puute on selvésti osoitettava klinisten 16ydosten avulla (toissijaisten
sukupuoliominaisuuksien taantuminen, muutokset kehossa, astenia, libidon heikentyminen,
erektiohdiriot jne.) ja varmennettava kahdella erilliselld testosteroniméaritykselld verestd. TAlld
hetkelld testosteronipitoisuuden ikédspesifisistd viitearvoista eiole yksimielisyyttd. On kuitenkin
huomioitava, ettd fysiologisesti testosteronin pitoisuus seerumissa pienenee idn myota.

Laboratorioarvojen vaihtelun vuoksi kaikki testosteronimééritykset tulisi suorittaa samassa
laboratoriossa.

Ennen testosteronihoidon aloittamista kaikki potilaat on tutkittava perusteellisesti eturauhassyovéin
poissulkemiseksi. Eturauhasen ja rintojen tilan sddnnéllinen ja huolellinen seuranta on suoritettava
testosteronia saavia potilaita koskevien suositusten mukaisesti (eturauhasen tunnustelu ja seerumin
PSA:n méaéritys) vahintddn kerran vuodessa tai kahdesti vuodessa, jos potilas on idkés tai jos hanelld
on kliinisid tai perinnéllisid riskitekijoita.

Androgeenit voivat kiihdyttdd pillevin eturauhassydvin levidmisti ja eturauhasen hyvénlaatuista
likakasvua.

Tatd ladkettd taytyy kiyttdd varovasti syopépotilailla lmumetastaasien aiheuttaman hyperkalsemian (ja
sithen littyvén hyperkalsiurian) vuoksi. On suositeltavaa seurata sddnnollisesti syopapotilaiden
seerumin kalsiumpitoisuutta.

Testosteronihoito voi aiheuttaa vakavia komplikaatioita potilailla, joilla on vaikea syddmen, maksan
tai munuaisten vajaatoiminta tai joilla on iskeeminen sydidnsairaus. Luonteenomaista naille
komplikaatioille on edeema, johon voi liittyd kongestiivinen syddmen vajaatoiminta. Téllaisessa
tapauksessa hoito on lopetettava valittomasti.

Testosteroni voi nostaa verenpainetta, ja titi ladkettd on kdytettdva varoen miehilld, joilla on korkea
verenpaine.

Testosteronia tulee kiyttda varoen potilailla, joilla on trombofilia, tai laskimotromboembolian
riskitekijoitd, silli markkinoille tulon jilkeen niilld potilailla on raportoitu tromboottisia tapahtumia
(kuten syva laskimotukos, keuhkoembolia, silmin tromboosi) testosteronihoidon aikana.
Laskimotromboembolioita on raportoitu trombofiliapotilailla jopa antikoagulaatiohoidon aikana. Téstd
syysti testosteronihoidon jatkamista ensimméisen tromboottisen tapahtuman jilkeen tulee arvioida
huolellisesti. Mikéli hoitoa jatketaan, yksilollistd laskimotromboosiriskid tulee pienentdé
lisdtoimenpiteilld.

Testosteronitaso on mitattava lahtotilanteessa ja sdédnnoéllisesti hoidon aikana. Ladkdrin tulee sditaa



annos yksilollisesti testosteronin normaalin tason takaamiseksi.

Pitkdkestoista androgeenihoitoa saavilla potilailla on lisdksi seurattava sdédnnoéllisesti seuraavia
laboratorioarvoja: hemoglobiini, hematokriitti (polysytemian varalta), maksan toimintakokeet ja veren
rasva-arvot.

Tédmén lddkkeen kiyton turvallisuudesta ja tehosta yli 65-vuotiailla potilailla on rajallisesti tietoa.
Talla hetkelld testosteronipitoisuuden ikdspesifisistd viitearvoista eiole yksimielisyyttd. On kuitenkin
huomioitava, ettd fysiologisesti testosteronin pitoisuus seerumissa laskee iin myota.

Epilepsiaa ja migreenid sairastavien potilaiden on kdytettéva titi ladkettd varoen, silld se saattaa
pahentaa niitd sairauksia.

Uniapnean riskin on raportoitu suurentuneen testosteroniesterihoitoa saavilla hypogonadismipotilailla,
varsinkin jos heilld on riskitekijoitd kuten lihavuus ja krooninen keuhkosairaus.

Insuliiniherkkyyden parantumista saatetaan havaita androgeenihoitoa saavilla potilailla.
Androgeenihoitoa saaville suositellaankin glukoosipitoisuuden ja HbA.-arvon seurantaa.

Tietyt kliniset oireet, kuten drtyisyys, hermostuneisuus, painonlisdys ja pidentyneet tai lukuisat
erektiot voivat olla merkki liallisesta androgeenivaikutuksesta. Annosta on téllaisissa tapauksissa
muutettava.

Jos levitysalueelle kehittyy vaikea paikallisreaktio, hoidon tarpeellisuus on arvioitava uudelleen ja
tarvittaessa hoito on lopetettava.

Urheilijoiden on otettava huomioon, etti lidkevalmisteen vaikuttava aine, testosteroni, voi aiheuttaa
dopingtesteissd positiivisen 16ydoksen.

Naiset eivit saa kayttaa tata lddkettd, koska se vaikuttaa virilisoivasti.

Testosteronin siirtymis mahdollisuus toiseen he nkiloon

Testosteronigeeli saattaa siirtyd henkilostd toiseen ihokosketuksen vilitykselld. Toistuva ihokosketus
johtaa seerumin suurentuneeseen testosteronipitoisuuteen ja siitd mahdollisesti aiheutuviin
haittavaikutuksiin, joita ovat mm. kasvojen ja vartalon lisdéntynyt karvoitus, 44nen madaltuminen ja
kuukautiskierron hiiriintyminen (tahaton androgenisaatio).

Ladkérin on selostettava potilaalle perusteellisesti testosteronin siirtymisen riski esimerkiksi
lahikontaktissa muiden thmisten kanssa (mukaan lukien lapset) ja annettava valmisteen turvallista
kayttod koskevat ohjeet (jaljempéana).

Jos on olemassa suuri riski, ettei potilas pysty noudattamaan nditd ohjeita, ladkarin on ladketta
madratessadn kaytava erityisen huolellisesti lidpi valmisteyhteenvedon kohta “’Testosteronin
siirtymismahdollisuus toiseen henkilo6n™.

Seuraavia varotoimia suositellaan:

Potilaalle:

- Kédet on pestdvi saippualla ja vedelld geelin levityksen jilkeen.

- Thoalue, jolle geelid on levitetty, on peitettdva vaatetuksella geelin kuivumisen jilkeen.

- Thoalue, jolle geelid on levitetty, on pestévi ennen tilanteita, joissa ldhikontakti on mahdollinen.

Henkildille, jotka eivit kayta titd lddkettd:

- Jos henkilo altistuu odottamattomasti téille ladkkeelle, hinen on pestiva altistunut alue
valittoméasti saippualla ja vedelld.

- Laskariin on otettava yhteyttd, jos ilmenee androgeenialtistuksen oireita, kuten aknea tai
ihokarvoituksen muuttumista.



Témén lidkkeen levittdmisen jilkeen suihkuun taikylpyyn menoa on viltettdvé vihintdén 1 tunnin
ajan.

Raskaana olevien naisten on viltettidvi kaikkea kosketusta ihoalueisiin, joille tétd lddkettd on levitetty.
Jos partneri on raskaana, potilaan tdytyy kiinnittd4 erityistd huomiota varotoimiin (ks. kohta 4.6).

Tama ladkevalmiste sisdltdd 1,8 g (25 mg)/3,6 g (50 mg) alkoholia (etanolia) per annospussi. Saattaa
aiheuttaa polttelua vahingoittuneilla ihoalueilla.
Ennen kuivumista tdmé valmiste on helposti syttyvia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léfikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Oraaliset antikoagulantit

Antikoagulanttien vaikutuksen muutokset (hyytymistekijoiden maksasynteesin muutokset ja kilpaileva
plasman proteiineihin sitoutumisen esto): Protrombiiniaikaa ja INR-tasoa on seurattava tavallista
useammin. Oraalisia antikoagulantteja kayttdvid potilaita on seurattava tarkkaan varsinkin
androgeenihoitoa aloitettaessa tai lopetettaessa.

Kortikosteroidit

Testosteronin ja ACTH:m tai kortikosteroidien samanaikainen kéytto voi lisdtd turvotusriskid. Tadmén
vuoksi ndiden lddkevalmisteiden kdyt6ssd on noudatettava varovaisuutta, varsinkin syddn-, munuais-
tai maksasairauksien yhteydessa.

Laboratoriotestit

Vaikutukset laboratoriotesteihin: Androgeenit saattavat pienentda tyroksiinia sitovan globuliinin
pitoisuutta, mikd aiheuttaa seerumin T4-pitoisuuden pienenemisen ja lisdd T3- ja T4-hormonien
sitoutumista resiiniin. Vapaiden kilpirauhashormonien pitoisuudet eivét kuitenkaan muutu eiké
potilaalle kehity kilpirauhasen vajaatoiminnan oireita.

Diabetesldcdifkkeet

Androgeeneja kiytettdessd on imoitettu insuliiniherkkyyden, glukoosinsiedon, glykeemisen
kontrollin, veren glukoosipitoisuuden ja glykosyloituneen hemoglobiinin pitoisuuden muutoksista.
Diabetespotilailla diabetesliddkkeiden annoksia on ehka pienennettéva (ks. kohta 4.4).

4.6 Hedelmiillisyys,raskaus jaimetys

Hedelmidllisyys
Tamai ladke voi aiheuttaa reversiibelid spermatogeneesin lamaantumista.

Raskaus

Téama ladke on tarkoitettu vain miesten hoitoon.

Tatd ladkettd eiole tarkoitettu raskaina olevien naisten hoitoon, eikd silld suoritetuissa klimnisissa
kokeissa ole ollut mukana naisia.

Raskaana olevien naisten tdytyy vilttda kaikkea kontaktia ihoalueisiin, joille on levitetty tata lddkettd
(ks. kohta 4.4). Valmisteella voi olla virilisoivia vaikutuksia sikioon. Geelin kanssa kosketuksiin
joutunut iho on pestivé vedelld ja saippualla niin pian kuin mahdollista.

Imetys
Tata ladketti ei ole tarkoitettu imettdvien naisten hoitoon.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn eiole tehty.



4.8 Haittavaikutukset
a. Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmit valmisteen aiheuttamat haittavaikutukset kdytettdessd suositeltua annosta vuorokaudessa
ovat olleet ihoreaktioita: paikallisreaktio levityskohdassa, eryteema, akne tai kuiva iho.

b. Haittavaikutustaulukko
Kliinisten tutkimusten tiedot

Kontrolloiduissa klinisissd tutkimuksissa esiintyneet haittavaikutukset, joita ilmeni 1-10 %:lla tati
ladkehoitoa saaneista potilaista, on esitetty alla olevassa taulukossa:

Haittavaikutukset on luokiteltu seuraaviin yleisyysluokkiin: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (= 1/100,
< 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin
harvinainen (< 1/10 000) tai yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden
arviointiin).

MedDRA -elinjiirjes telméaluokka MedDRA-termien mukaiset
yleiset haittavaikutukset (>1/100,<1/10)
Psyykkiset héiriot Mielalahdiriét
Hermosto Huimaus, parestesiat, mustihiiriot, hyperestesiat
Verisuonisto Kohonnut verenpaine
Ruoansulatuselimistd Ripuhi
Tho ja ihonalainen kudos Hiustenlidhto, nokkosihottuma
Sukupuolielimet ja rinnat Gynekomastia (voi ola pitkdkestoista; yleinen

Bydos hypogonadsmiin hoitoa saavilla
potilailla), mastodynia, eturauhasen hiiriot

Yleisoireet p antopaikassa todettavat haitat Padnsirky

Tutkimukset Muutokset laboratoriokoearvoissa (polysytemia,
rasva-arvot), hematokriittiarvon suureneminen,
punasolumiiran suureneminen,
hemoglobiiniarvon suureneminen

Markkinoilletulon j dlkeinen kokemus

Seuraava taulukko sisdltid myyntiluvan myontdmisen jilkeisid, tdman lddkkeen kaytossé tunnistettuja
haittavaikutuksia sekd muita tunnettuja, kirjallisuudessa raportoituja haittavaikutuksia, joita on
ilmennyt suun kautta otettavan, injektiomuotoisen taiihon Iipi annettavan testosteronihoidon jilkeen:

Haittavaikutukset on luokiteltu seuraaviin yleisyysluokkiin: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100,
< 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin
harvinainen (< 1/10 000) tai yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden
arviointiin).

MedDRA- MedDRA-termien mukaiset haittavaikutukset

e linjirje s telméluokka
Yleisyys tuntematon | Yleinen Harvinai- | Hyvin
(koska saatavissa (=1/100, nen harvinaine n
olevatieto ei riita <1/10) (=1/10 000,| (<1/10000)
esiintyvyyden <1/1000)
arviointiin)




MedDRA- MedDRA-termien mukaiset haittavaikutukset
e linjirje s telméluokka
Yleisyys tuntematon | Yleinen Harvinai- | Hyvin
(koska saatavissa (= 1/100, nen harvinaine n
olevatieto ei riiti <1/10) (>1/10 000, (<1/10000)
esiintyvyyden <1/1000)
arviointiin)
Hyvén- p pahanlaatuiset | Eturauhassyopa Maksa-
sekd madrittamattomit (testosteronihoidon kasvaimet
kasvaimet (mukaan yhteydesta
lukien kystat p eturauhassyopariskiin
polyypit) eiok varmaa nayttod)
Aineenvaihdunta ja Painonnousu,
ravitsemus pitkdaikaisen
suuriannoksisen
testosteronihoidon
aiheuttamat
elektrolyyttimuutokset
(natriumin, kioridin,
kaliumin, kakiumin,
epdorgaanisen
fosfaatin sekd veden
retentio)
Psyykkiset hiiriot Hermostuneisuus,
masennus,
vihamielisyys
Hengityselimet, Uniapnea
rintakehd ja vilikarsina
Maksa p sappi Ikterus
Tho ja ihonalainen kudos | Akne, seborrea,
kaljuuntuminen
Luusto, lihakset Lihaskrampit
sidekudos
Munuaiset ja virtsatiet Virtsatieobstruktio
Sukupuolielimet p Libdon muutokset, Priapismi
rinnat erektioiden
esiintymistiheyden
lisd&ntyminen;
suuriannoksisen
testosteronihoidon
aiheuttama
spermantuotannon
palautuva
keskeytyminen tai

vihentyminen ja siten
kivesten koon
pieneneminen;
eturauhasmuutokset




MedDRA- MedDRA-termien mukaiset haittavaikutukset

e linjarje s telméluokka
Yleisyys tuntematon | Yleinen Harvinai- | Hyvin
(koska saatavissa = 1/100, nen harvinaine n
olevatieto ei riiti <1/10) (=>1/10000,| (<1/10 000)
arviointiin) <1/1000)

Yleisoireet p Suuriannoksinen tai

antopaikassa todettavat | pitkdaikainen

haitat testosteroniannostelu

voi yksittdisissa
tapauksissa aiheuttaa
nesteen kertymistd ja
O6deemaa;
yliherkkyysreaktioita
voi esiintyd. Valmiste
sisdltda akoholi,
joten toistuva
levittdminen thole voi
aiheuttaa thon
drtymisti ja
kuivumista.

Tutkimukset Hematokriitti- Maksan
arvon toiminta-
suureneminen, kokeiden
hemoglobiini- poikkea-
arvon vuudet
suureneminen,
punasolumiaran
suureneminen

Epdillystd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Oireet

Jos havaitaan lialliseen androgeenialtistukseen viittaavia kliinisid oireita ja 10ydoksid, seerumin
testosteronipitoisuus on tutkittava. Tédhdn ladkkeeseen littyvien yliannostusten tapauskertomuksissa on
mainittu myos ihottuma ladkkeen levitysalueella.

Hoito
Ylannostusta hoidetaan pesemélld lddkkeen levitysalue vilittomasti seké lopettamalla hoito, jos
ladkari niin mAAraa.


http://www.fimea.fi/

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: androgeenit, ATC-koodi: GO3BA03

Endogeeniset androgeenit, varsinkin kivesten erittimai testosteroni ja sen pddasiallinen metaboliitti,
DHT, vaikuttavat ulkoisten ja sisdisten sukupuolielinten kehittymiseen ja toissijaisiin
sukupuoliominaisuuksiin (karvoituksen stimulaatio, ddnen madaltuminen, libidon kehittyminen).
Niilld on my6s yleinen vaikutus proteiinien anaboliaan, luurankolihasten ja kehon rasvan
jakautumiseen seka typen, natriumin, kaliumin, kloridien, fosfaatin ja veden virtsaan erittymisen
vihenemiseen.

Testosteroni ei vaikuta kivesten kehittymiseen; se vihentéé gonadotropiinien erityst aivolisdkkeesta.

Testosteronin vaikutukset joihinkin kohde-elimiin ilmenevét vasta, kun testosteroni on direiselimissa
muuttunut estradioliksi, joka sitoutuu kohdesolujen tuman estrogeenireseptoreihin esim.
aivolisikkeessd, aivoissa, rasva- ja luukudoksessa sekd kiveksissd Leydigin soluihin.

5.2 Farmakokinetiikka
Tholle levitetystd testosteroniannoksesta 9—14 % imeytyy perkutaanisti.

Thon Iipi imeydyttyddn testosteroni diffundoituu systeemiseen verenkiertoon melko tasaisin
pitoisuuksin 24 tunnin aikana.

Seerumin testosteronipitoisuus alkaa nousta tunnin kuluttua geelin levittdmisestd ja vakaa tila
saavutetaan toisesta hoitopdivista alkaen. Testosteronipitoisuuksien vuorokausivaihtelut ovat siité
lahtien samaa suuruusluokkaa kuin endogeenisen testosteronin. Perkutaanisen annostelun ansiosta
valtetddn injektiohoitoon liittyvat korkeat huippupitoisuudet. Lisdksi viltytidn oraalisen
androgeenihoidon aiheuttamilta epifysiologisen suurilta steroidipitoisuuksilta maksassa.

5 gin lddkeannos lisdd plasman testosteronipitoisuutta keskimddrin 2,5 ng/ml (8,7 nmol/l).

Kun hoito lopetetaan, testosteronipitoisuudet alkavat pienentyd noin 24 tunnin kuluttua viimeisesté
annoksesta. Pitoisuudet palautuvat Iihtotasolle noin 72-96 tuntia viimeisen annoksen jilkeen.

Testosteronin padasialliset metaboliitit ovat dihydrotestosteroni ja estradioli.
Testosteroni erittyy enimmékseen virtsaan ja ulosteisiin konjugoituina testosteronimetaboliitteina.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tutkimukset kddnteistd mutaatiomallia (Amesin testi) tai hamsterin munasarjasoluja kiyttden ovat
osoittaneet, ettd testosteroni ei ole mutageeninen in vitro. Koe-eldintutkimuksissa on todettu yhteys
androgeenihoidon ja tiettyjen syOpien vililli. Rotilla tehtyjen tutkimusten tulokset ovat osoittaneet,
ettd testosteronihoidon jilkeen eturauhassyovén ilmaantuvuus on suurentunut.

Sukupuolihormonien tiedetéén edistdvén tiettyjen karsinogeenien aiheuttamien kasvaimien kehitysta.
Néiden I6ydosten ja ihmisiin kohdistuvan todellisen riskin vilistd yhteyttd eiole varmistettu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Karbomeeri 980

Isopropyylimyristaatti
Etanoli (96 %)



Natriumhydroksidi
Puhdistettu vesi

6.2  Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

TESTOGEL 25 mg/annos transdermaaligeeli
2,5 g annospussissa (PET/alumini/LDPE).

TESTOGEL 50 mg/annos transdermaaligeeli
5 g annospussissa (PET/alumini/LDPE).

Pakkauksissa on 1, 2, 7, 10, 14, 28, 30, 50, 60, 90 tai 100 annospussia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Laboratoires BESINS INTERNATIONAL

3, rue du bourg I’abbé

75003 PARIISI

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

TESTOGEL 25 mg/annos transdermaaligeeli: 17271

TESTOGEL 50 mg/annos transdermaaligeeli: 17272

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMA ARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

11.02.2003

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

16.12.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

TESTOGEL 25 mg/dos transdermal gel
TESTOGEL 50 mg/dos transdermal gel

2. KVALITATIVOCH KVANTITATIVSAMMANSATTNING

En 2,5 g dospase innehaller 25 mg testosteron.
En 5 g dospase innehaller 50 mg testosteron.

Hjilpamne med kind effekt: etanol.
For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Transdermal gel

Transparent eller litt opaliserande, farglos geli en dospase.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Substitutionsbehandling med testosteron mot manlig hypogonadism nér testosteronbrist har bekréftats
av kliniska symptom och biokemiska undersokningar (se avsnitt 4.4).

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
Vuxna och dldre mdn

Den rekommenderade dosen dr 5 g gel (d.v.s. 50 mg testosteron) applicerad en gang dagligen vid
ungefar samma tidpunkt, foretradesvis pA morgonen. Likaren ska justera den dagliga dosen efter den
kliniska bilden eller laboratoriesvaret hos den enskilda patienten. Den dagliga dosen far inte Gverstiga
10 g gel. Dosjusteringar bor ske stegvis med 2,5 g gel.

Vid behandling med detta likemedel uppnds stabila plasmakoncentrationer av testosteron pa den andra
behandlingsdagen. For att kunna anpassa testosterondosen maste serumkoncentrationen av testosteron

métas pd morgonen innan gelen applicerats efter den tredje behandlingsdagen (inom en vecka). Dosen
kan sédnkas om plasmakoncentrationen av testosteron okar dver onskvéird nivd. Om koncentrationen ar

lag kan dosen 6kas men fir dock inte 6verstiga 10 g gel per dag.

Pediatrisk population
Detta lakemedel &r inte indicerat for barn, och dess anvéindning till pojkar under 18 &r har inte
studerats.

Anvindning till kvinnor
Detta likemedel dr inte indicerat f6r anvéndning till kvinnor.

Administreringssétt
Transdermal anvindning.
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Gelen appliceras av patienten sjilv pa ren, torr och frisk hud antingen pa bada axlarna eller bada
armarna eller magen.

Efter det att dospasen 6ppnats ska den tommas helt och gelen omedelbart appliceras pa huden. Gelen
ska forsiktigt strykas ut pd huden som ett tunt skikt. Det dr inte nodvandigt att gnida in den 1 huden.
Gelen maste fa torka minst 3—5 minuter innan pakladning. Efter applicering ska hinderna tvéttas med
tvél och vatten.

Gelen far inte appliceras pa konsorgan, di den hoga alkoholhalten kan framkalla lokal irritation.
4.3 Kontraindikationer

Detta lakemedel &r kontraindicerat vid:
- kénd eller missténkt prostata- eller bréstcancer
- overkénslighet mot testosteron eller mot niagot hjilpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Detta likemedel far endast anvindas om hypogonadism (hyper- och hypogonadotrofisk) har
konstaterats och om andra orsaker till symptomen pa hypogonadism har uteslutits innan behandlingen
péborjas. Testosteroninsufficiens ska ha tydligt pavisats genom kliniska fynd (regression av sekundéra
konskaraktéristika, fordndrad kroppsbyggnad, asteni, nedsatt libido, erektil dysfunktion etc.) och
bekriftats genom tva separata blodtestosteronmétningar. For nirvarande saknas konsensus angaende
aldersspecifika referensvérden for testosteron. Hansyn bor dock tas till att de fysiologiska
serumnivaerna av testosteron sjunker med aldern.

Beroende pa variationerna pa virden fran olika laboratorier bor testosteronmitningarna utforas av
samma laboratorium.

Innan behandling med testosteron paborjas bor alla patienter genomga en noggrann undersdkning for
attutesluta en redan befintlig prostatacancer. Prostatakortel och brostvidvnad maste regelbundet
kontrolleras noga i enlighet med rekommenderade metoder (per rectum-undersékning och métning av
serum-PSA) pa patienter som far testosteronbehandling, minst en gang om aret eller tva gadnger om
aret om patienten &r dldre eller har kliniska eller familjdra riskfaktorer.

Androgener kan accelerera utvecklingen av subklinisk prostatacancer och godartad prostatahyperplasi.

Detta likemedel ska anvandas med forsiktighet hos cancerpatienter med risk for hyperkalcemi (och
atfoljande hyperkalciuri) till folid av skelettmetastaser. Regelbunden kontroll av
serumkalciumnivierna hos dessa patienter rekommenderas.

Behandling med testosteron kan hos patienter med svar hjirt-, lever- eller njursvikt eller med
ischemisk hjiartsjukdom ge upphov till svara komplikationer kdnnetecknade av 6dem med eller utan
kongestiv hjartsvikt. Behandlingen maste upphdra omedelbart i ett sddant fall.

Testosteron kan hoja blodtrycket och detta likemedel ska anvidndas med forsiktighet hos mdan med
hypertoni.

Testosteron ska anvdandas med forsiktighet hos patienter med trombofili eller med riskfaktorer for
vends tromboembolism, eftersom det har forekommit fall med trombotiska héndelser (sasom djup
ventrombos, pulmondr embolism, okulidr trombos) hos dessa patienter under testosteronbehandling 1
rapporter efter marknadsforing. Hos patienter med trombofili har fall av vends tromboembolism
rapporterats dven vid behandling med antikoagulantia. Darfor bor fortsatt testosteronbehandling efter
ntrdffande av forsta trombotiska héndelse utvirderas noggrant. Om man fortsitter med behandlingen,
bor ytterligare atgirder vidtagas for att minimera individens risk for vends tromboembolism.

Testosteronnivan ska kontrolleras vid behandlingsstart och regelbundet under behandlingen. Léikaren
ska justera dosen individuellt for att sékerstilla att normala testosteronnivder upprétthalls.
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Hos patienter som far lingvarig androgenbehandling bor foljande laboratorieparametrar ocksé
kontrolleras regelbundet: hemoglobin, hematokrit (for att uppticka polycytemi), leverfunktionsprover
och lipidvéarden 1 blod.

Det finns begrénsad erfarenhet av sdkerhet och effekt vid anvindning av detta likemedel hos patienter
over 65 ar. Det rader for narvarande inte konsensus om aldersspecifika referensvarden for testosteron.
Hénsyn bor emellertid tas till att de fysiologiska testosteronhalterna i serum sjunker med stigande
alder.

Detta likemedel ska anvdndas med forsiktighet hos patienter med epilepsi och migréin, eftersom dessa
sjukdomar kan forvirras.

Okad risk for sdmnapné har rapporterats hos patienter med hypogonadism som behandlas med
testosteronestrar, speciellt om de har riskfaktorer sdsom fetma och kronisk lungsjukdom.

Forbittrad insulinkdnslighet kan uppstd hos patienter behandlade med androgener. Kontroll av
glukosniva och HbA . rekommenderas for patienter som behandlas med androgener.

Vissa kliniska symptom s&som irritation, nervositet, viktokning och ihdllande eller frekventa
erektioner kan tyda pa alltfor kraftig androgen effekt och nédvéndiggér justering av dosen.

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

Idrottsutovare bor uppmirksammas pa att likemedlets aktiva substans testosteron kan ge positivt
utslag vid dopingtest.

Detta likemedel ska inte anvéndas pa kvinnor pa grund av dess viriliserande effekt.

Potentiell 6verforing av testosteron till en annan person

Testosterongel kan dverforas till andra personer genom hudkontakt. Upprepad hudkontakt kan leda till
forhgjda nivder av serumtestosteron och eventuella biverkningar som &r bl.a. 6kad ansikts- och
kroppsbehéring, djupare rostlige och menstruationsrubbningar (oavsiktlig androgenisering).

Léakaren méste noggrant informera patienten om risken for dverforing av testosteron, till exempel vid
nirkontakt mellan andra personer (inklusive barn) och ge instruktioner om séker
lakemedelsanvindning (se nedan).

Om det finns en stor risk att patienten inte kan folja dessa instruktioner, bor likaren extra noggrant ga
igenom avsnittet ’Potentiell 6verforing av testosteron till en annan person” i produktresumén vid
forskrivning av likemedlet.

Foljande forsiktighetsatgarder rekommenderas:

For patienten:

- Hénderna ska tvittas med tval och vatten efter applicering av gelen.

- Hudomrédet dir gelen har applicerats ska skyddas med klidder efter att gelen torkat.

- Hudomréadet dir gelen har applicerats ska tvittas fore varje tillfalle nér nirkontakt kan forvéntas
mtréffa.

For personer som inte anvinder detta likemedel:

- I hdndelse av ovéintad exponering for detta likemedel bor den drabbade personen omedelbart
tvitta det berdrda omradet med tval och vatten.

- Likaren ska kontaktas om tecken pa exponering for androgener sdsom akne eller férdndringar
av harvaxt intraffar.

Dusch eller bad ska undvikas minst 1 timme efter applicering av detta likemedel.
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Gravida kvinnor maste undvika all kontakt med hudomréden dér detta likemedel har applicerats. 1
héndelse av att partnern 4r gravid méste patienten vara extra uppméarksam pé forsiktighetsatgirderna
(se avsnitt 4.6).

Detta likemedel innehaller 1,8 g (25 mg)/3,6 g (50 mg) alkohol (etanol) per dospése.
Det kan orsaka en brannande kinsla pa skadad hud.
Produkten &r antdndbar innan den torkat.

4.5 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Orala antikoagulantia

Forandringar av antikoagulantiaeffekt (fordndrad leversyntes av koagulationsfaktorer och kompetitiv
hdmning av bindningen till plasmaproteiner): Protrombintid och INR ska foljas upp tétare. Patienter
som tar orala antikoagulantia ska dvervakas noggrannt, speciellt nir behandling med androgener sétts
in eller sétts ut.

Kortikosteroider

Samtidig anvéndning av testosteron och ACTH eller kortikosteroider kan oka risken for 6dem. Darfor
ska dessa likemedel administreras med forsiktighet, i synnerhet till patienter med hjért-, njur- eller
leversjukdom.

Laboratorietester

Péaverkan pa laboratorietester: Androgener kan reducera nivaerna av tyroxinbindande globulin vilket
leder till ensdnkning av T4-serumkoncentrationerna och ett 6kat resinupptag av Ts och T,4. Nivaerna av
fria tyreoideahormoner forblir emellertid opaverkade och patienten utvecklar inte symtom pa
skoldkortelinsufficiens.

Diabetesldikemedel

Foréndringar 1 insulinkénslighet, glukostolerans, glykemisk kontroll, blodglukos och nivan av
glykosylerat hemoglobin har rapporterats med androgener. Hos patienter med diabetes kan dosering av
antidiabetika behova reduceras (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Detta likemedel kan reducera spermatogenesen reversibelt.

Graviditet

Detta likemedel dr endast avsett att anvindas av mén.

Detta likemedel dr inte indicerat for gravida kvinnor, ochi kliniska studier med detta likemedel ingick
inte kvinnor.

Gravida kvinnor ska undvika all kontakt med hudomraden behandlade med detta likemedel (se

avsnitt 4.4). Likemedlet kan ge upphov till viriliserande effekter pa fostret. Hudomraden som kommit
i kontakt med behandlad hud ska tvittas, sa snart som mojligt, med tval och vatten.

Amning
Detta likemedel dr inte indicerat till kvinnor som ammar.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéiinda maskiner

Inga studier om likemedlets effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner har utforts.
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4.8 Biverkningar
a. Summering av sdkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna vid rekommenderad daglig dos &r hudreaktioner: reaktioner vid
appliceringsstillet, erytem, akne och torr hud.

b. Tabell 6ver biverkningar
Data frdn kliniska provaingar

Biverkningar som rapporterats forekomma hos 1-10 % av de patienter som behandlats med detta
lakemedel 1 kontrollerade kliniska studier ar listade 1 nedanstaende tabell:

Biverkningarna klassificeras enligt foljande frekvens: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100,
< 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sillsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sillsynta
(< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data).

MedDRA organsystemklass Vanliga biverkningar enligt MedDRA -termer
(>1/100,<1/10)
Psykiska storningar Humorstorningar
Centrala och perifera nervsystemet Yrsel, parestesi, amnesi, hyperestesi
Blodkarl Hypertoni
Magtarmkanalen Diarré
Hud och subkutan vdvnad Alopeci, urtikaria
Reproduktionsorgan och brostkortel Gynekomasti (som kan vara bestaende, dr vanligt

forekommande hos patienter som behandlas for
hypogonadism), mastodyni, prostatabesvar

Allménna symtom och/eller symtom vid Huvudvirk
administreringsstillet
Undersokningar Fordndringar 1 laboratorietester (polycytemi,

lipider), forhojt hematokrit, 6kat antal roda
blodkroppar, forhojit hemoglobin

Erfarenheter efter marknadsforing

Foljande tabell innehaller biverkningar som identifierats vid anvdndning efter
marknadsforingsgodkdnnande av detta likemedel samt andra kénda biverkningar rapporterade i
litteraturen som intréffat efter oral, injektions- eller transdermal testosteronbehandling:

Biverkningarna klassificeras enligt foljande frekvens: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100,
< 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta
(< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgingliga data).

MedDRA Biverkningar enligt MedDRA -termer
organsystemklass Ingen kind Vanliga (=1/100, | Sillsynta Mycket

frekvens (kaninte | <1/10) =1/10 000, séllsynta
beriknas fran <1/1000) (<1/10000)
tillgéingliga data)

Neoplasier; benigna, Prostatacancer Hepatiska

maligna och (data som finns neoplasier

ospecificerade (samt avseende risken

cystor och polyper) for prostatacancer i
samband med
testosteron-
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behandling ar

ofullstandiga)
Metabolism och Viktokning,
nutrition elektrolytpaverkan

(retention av
natrium, klorid,
kalium, kalcium,
oorganiska fosfater
och vatten) vid

langvarig
behandling med
héga doser
testosteron
Psykiska storningar Nervositet,
depression,
fientlighet
Andningsvégar, Sémnapné
brostkorg och
mediastinum
Lever och gallvigar Gulsot
Hud och subkutan Akne, sebboré,
vévnad haravfall
Muskuloskeletala Muskelkramper
systemet och bindvav
Njurar och urinvigar Urinér obstruktion
Reproduktionsorgan Andrad libido, Priapism
och brostkortel okat antal
erektioner;
behandling med
hoga doser
testosteron
avbryter eller
reducerar
spermatogenes
reversibelt vilket
reducerar
testikelstorleken;
prostata-
fordndringar

Allmédnna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstillet

Administrering av
testosteron i hdga
doser eller under
lang tid kan oka i
enstaka fall
férekomsten av
véatskeretention
och 6dem;
overkénslighets-
reaktioner kan
férekomma.
Preparatet
mnehaller alkohol
och darfor kan tita
appliceringar pa
huden orsaka
irritation _och
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uttorkning av

huden.

Undersokningar Forhojt Avvikande
hematokrit, forhojt leverfunktions
hemoglobin, Okat tester
antal roda
blodkroppar

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom

Testosteronnivan i serum bor mitas om kliniska tecken och fynd observerats som indikerar
overdosering av androgener. Utslag pa appliceringsstillet har ocksa rapporterats vid éverdosering med
detta likemedel.

Behandling
Behandling av 6verdosering bestér av att tvitta appliceringsstillet omedelbart och avbryta
behandlingen om likaren ordinerar det.

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

Endogena androgener, speciellt testosteron som utsdndras av testiklarna och dess huvudmetabolit
DHT, paverkar utvecklingen av externa och interna konsorgan och av sekundéra konskaraktiristika
(stimulering av harvéxt, rostfordndring 1 méalbrottet, utveckling av libido). De har ocksa en generell
effekt pa proteinanabolism, pa fordelning av skelettmuskulatur och kroppsfett samt pa minskning i
urinutsondring av kvéve, natrium, kalium, klor, fosfater och vatten.

Testosteron paverkar inte utveckling av testiklarna; det reducerar utsondring av gonadotropiner fran
hypofysen.

Effekterna av testosteron pa vissa malorgan uppkommer efter en perifer omvandling av testosteron till
ostradiol, vilket direfter binds till 6strogenreceptorerna i malcellens kérna, t.ex. i hypofys, hjdrna, fett-
och benvdv och Leydigceller i testikeln.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

9-14 % av testosterondosen som applicerats pd huden absorberas perkutant.

Efter att testosteron tagits upp av huden diffunderar testosteron in i systemkretsloppet med relativt
konstanta halter under 24 timmar.
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Koncentrationerna av serumtestosteron borjar 6ka efter en timme efter applicering av gelen och uppnér
steady state fran och med andra dagen. Dérefter uppvisar testosteronkoncentrationen samma variation
over dygnet som endogent testosteron. Med perkutan administrering undviks de hoga C,.x som ses vid
injektionsbehandling. Dessutom undviks supra-fysiologiska leverkoncentrationer av steroider som
erhalls vid oral behandling med androgener.

5 g lakemedelsdos 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 ungefir 24 timmar efter sista
dosen. Koncentrationerna atergér till basnivan ungefar 72-96 timmar efter den sista dosen.

Testosterons huvudsakliga metaboliter ar dihydrotestosteron och 6stradiol.

Testosteron utsondras huvudsakligen i urinen och i faeces i form av konjugerade
testosteronmetaboliter.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

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

Det ér ként att konshormoner kan frimja utvecklingen av vissa tumorer som framkallats av kidnda

karcinogena d&mnen men ingen korrelation mellan dessa resultat och den verkliga risken hos ménniskor
har faststillts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Karbomer 980

Isopropylmyristat

Etanol (96 %)

Natriumhydroxid

Renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

TESTOGEL 25 mg/dos transdermal gel
2,5 g i dospése (PET/Aluminium/LDPE).

TESTOGEL 50 mg/dos transdermal gel
5 g i dospase (PET/Aluminium/LDPE).
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Kartonger med 1, 2, 7, 10, 14, 28, 30, 50, 60, 90 eller 100 dospésar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Laboratoires BESINS INTERNATIONAL

3, rue du Bourg I’Abbé

75003 PARIS

Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

TESTOGEL 25 mg/dos transdermal gel: 17271

TESTOGEL 50 mg/dos transdermal gel: 17272

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

11.02.2003

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

16.12.2021
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