PAKKAUSSELOSTE

Tostran® 2 % geeli
Testosteroni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ldiikkeen kayttimisen, sillé se
siséltids sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimad pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kédnny ldkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi
atheuttaa haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin simulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaddnny lidkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tostran on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettivd, ennen kuin kaytit Tostrania
Miten Tostrania kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tostranin séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. MITA TOSTRAN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN
Valmisteen vaikuttava aine testosteroni on hormoni, joka on erds androgeenityyppi.

Tostran valmistetta kéytetddn aikuisilla miehilld testosteronin korvaamiseen testosteronin
puutoksen (michen hypogonadismin) aiheuttamien terveysongelmien hoitona. Tila on
vahvistettava kahdella erilliselld testosteronitasoa mittaavalla verikokeella ja lisdksi tulee olla
khinisid oireita, kuten:

- impotenssi

- hedelméittd myys

- seksuaalinen haluttomuus

- vasymys

- masentunut mieliala

- alhaisten hormonitasojen aiheuttama liden haurastuminen

Testosteroni, jota Tostran sisdltdd, voidaan joskus kayttid myOos muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilts,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. MITA SINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUIN KAYTAT TOSTRANIA

Tostrania saa kdyttdd ainoastaan silloin, jos lddkérisi on oireittesi ja laboratoriotestien
perusteella varmuudella todennut Sinun sairastavan hypogonadismia. Ladkarisi on tiytynyt
sulkea pois oireittesi muut syyt ennen hoidon aloittamista.



Vamn michet voivat kéyttdd Tostrania. Tostrania eiole testattu alle 18-vuotiailla miehilld, ja yli
65-vuotiaiden miesten hoidosta on tietoa vain rajoitetusti.

Al kiiytd Tostrania:

jos:

- olet allerginen testosteronille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- Sinulla on tai epdillidn olevan rinta- tai eturauhassyopéa

Jos mikd tahansa ndistd pitee Sinuun, kerro siitd Adkarillesi tai apteekkiin

Varoitukset ja varotoimet
Ladkarintarkastus on vilttdmaton ennen kuin aloitat hoidon ja midrdajoin hoidon aikana
(tavallisesti kerran tai kaksi kertaa vuodessa).

Jos sairastat vaikeaa syddmen, maksan tai munuaisten vajaatoimintaa, Tostrania-hoito voi
aiheuttaa vakavia komplikaatioita, jotka ilmenevit nesteen kertymisend elimistoon ja joihin
voi littyd (kongestiivinen) sydédmen vajaatoiminta.

Ladkirin tulee teettdd seuraavat verikokeet ennen hoidon aloittamista ja hoidon aikana: veren
testosteronitaso, tdydellinen verenkuva.

Kerro ladkarille, jos sinulla on korkea verenpaine tai jos sinua hoidetaan korkean
verenpaineen takia, silld testosteroni voi nostaa verenpainetta.

Testosteronihoito saattaa lisdtd suurentuneen eturauhasen (eturauhasen hyvénlaatuisen
likakasvun) tai eturauhassyovian kehittymisen riskid. Testosteronihoito voi myds vaikuttaa
punasolyjesi mddrddn, veresi rasvaprofiiliin ja maksan toimintaan.

Kerro ladkarillesi ennen hoitoa, jos:
—  Kkétesi tai jalkasi ovat turvoksissa
- olet ylipainoinen tai sairastat kroonista keuhkosairautta, silld testosteronihoito saattaa
pahentaa uniapneaa (ohimenevéd hengityskatkos nukkumisen aikana)
— Smulla on diabetes ja kaytit mnsuliinia verensokeripitoisuuksien kontrolloimiseksi, silld
testosteronihoito voi vaikuttaa msuliinivasteeseesi
- Sinulla on entuudestaan tai kehittymésséd epilepsia tai migreeni, silli nimi sairaudet
saattavat pahentua hoidon aikana
— Sinulla on luustosydpa, silld lddkérisi tulee silloin tarkkailla veresi kalsiumtasoa hoidon
aikana
- sinulla on veren hyytymisongelmia
- trombofilia (veren hyytyminen poikkeavuus joka nostaa tromboosin — verisuoniin
tulevien veritulppien - riskid)
- tekyjoitd, jotka lisddvit laskimotukoksen riskid: aiempi laskimotukos, tupakointi,
ylipaino, syopd, likkumattomuus, jos jollain ldhisukulaisellasi on ollut nuorella
dlld (kuten noin alle 50-vuotiaana) verisuonitukos jalassa, keuhkossa tai muussa
elimessd, iAn karttuminen.
Miten tunnistat verisuonitukokset: Kivulias turvotus toisessa jalassa tai dkillinen
muutos thon vérissd, kuten muuttuminen kalpeaksi, punaiseksi tai siniseksi,
dkillinen hengenahdistus, &killinen selittimiton ysk&, jonka mukana voi tulla
veriyskoksid, ékillinen rintakipu, voimakas pyorrytys tai huimaus, voimakas



vatsakipu, dkillinen ndénmenetys. Ota valittoméasti yhteyttd Iddkériin, jos smnulla
ilmenee niitd oireita.

Ota yhteys lddkériisi, jos:

- Sinulla on usein esintyvid tai pitkittyneitd erektioita

- tunnet itsesi drtyneeksi, hermostuneeksi, tai huomaat painon nousua

- Sinulla on pahoinvointia, oksentelet, huomaat muutoksia ihosi vérissd tai jos nilkoissasi
esiintyy turvotusta

- huomaat muutoksia hengityksessési, koskien myds nukkumista

Naméi oireet voivat tarkoittaa sitd, ettd Tostran-annoksesi on lian suuri ja voi olla
valttimatontd, etti ladkéarisi sddtdd annostasi.

Saatat huomata geelin levityskohdassa ihoreaktioita, esim. polttavaa tai pistelevdd tunnetta,
thon kuivumista, ihottumaa, punoitusta tai kutinaa. Jos reaktio on vakava, ota yhteys
ladkarnsi, joka tarkistaa hoitosi ja tarvittaessa lopettaa sen.

Jos olet urheilija, ota huomioon, ettd Tostran sisidltid testosteronia, joka voi aiheuttaa
positiivisia tuloksia dopingtesteissé.

Tostrania ei saa kdyttdd michen steriliteetin tai seksuaalisen impotenssin hoitoon.

Naiset eivédt saa kdyttdd Tostrania sen mahdollisten virilisoivien vaikutusten takia (esim.
kasvojen tai kehon karvoituksen lisiintyminen, &inen madaltuminen tai kuukautiskierron
muutokset).

Kuinka voit estid Tostranin siirtymisen toiseen henkiloon:

On térkedti, ettei tuote siirry muihin, erityisesti naisiin ja lapsiin. Siirtyminen tapahtuu
laheisen ihokontaktin kautta, mikd lisdd toisen henkilon testosteronitasoja. Jos kontakti toistuu
tai pitkittyy, se voi aiheuttaa sellaisia haittavaikutuksia kuin kasvojen tai kehon karvoituksen
lisdantymistd, d4nen madaltumista tai kuukautiskierron muutoksia naisilla.

Sirtyminen voidaan vilttad peittimalld levityskohta viljalld vaatetuksella, tai kdymélla
suihkussa tai kylvyssd ennen kontaktia.

Sen takia suositellaan seuraavia varotoimia:

— pese kidet perusteellisesti vedelld ja saippualla geelin levityksen jélkeen;

—  peitd levityskohta véljalli vaatetuksella kun geeli on kuivunut;

- kdy suthkussa tai kylvyssd ennen mitd tahansa sellaista tilannetta, jossa joudut
ihokontaktiin jonkun toisen kanssa.

Partnerisi turvallisuuden takaamiseksi Sinun tulee odottaa vdhintdédn neljd tuntia Tostranin
levityksen jélkeen ennen sukupuolista kanssakdymistd, kéyttimddn levitysalueen peittavad
vaatetusta ithokontaktin aikana tai kdyméddn kylvyssd tai suihkussa ennen sukupuolista
kanssakdymista.

Sinun tulee kayttdd levitysalueen peittivdd vaatetusta kun olet kosketuksissa lasten kanssa,
jotta valttdisit riskin, ettd geelid joutuisi lapsen iholle.



Jos siirrdt vdhidn testosteronia toiseen henkiloon ihokontaktin kautta, tai jos joku toinen joutuu
vilittomiddn kontaktin geelin kanssa, pese timén toisen henkilon kontaktialue vedelld ja
saippualla nin pian kuin mahdollista.

Jos terveydenhoidon ammattilainen tai lihimmaéinen levittdd Tostrania potilaaseen, hénen
tulee kayttdd asianmukaisia kertakayttokdsineitd. Kisineiden tulee kestdd alkoholia, koska
geeli siséltdd etanolia ja isopropyylialkoholia.

Ota yhteys lddkaériisi, jos havaitset karvoituksen muutoksia, huomattavasti lisddntynyttd aknea
tai muita merkkejd miehen luonteenomaisten pirteiden kehittymisestd ihmisilld, joita ei
hoideta Tostranilla (so. naispuolinen partneri tai lapset).

Muut lddikevalmisteet ja Tostran:

Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdm kéyttanyt
tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd, erityisesti seuraavia:

- antikoagulantteja

—  kortikosteroideja

Kerro ladkarillesi tai apteekkin myds, jos olet ostanut itsellesi mitd tahansa lddkkeitd iman
reseptid.

Tostranin ruuan ja juoman kanssa:
Ruokailu tai juomat eivit vaikuta Tostran-hoitoon.

Raskaus ja imetys

- Tostran on tarkoitettu kaytettdvaksi anoastaan miehill.

— Raskaana olevat tai imettivét naiset eivdt saa kayttdd Tostrania.

- Raskaana olevien naisten on viltettdvd kaikkea Tostranilla hoidetun ihon koskettamista.
Tostran voi vahingoittaa tai aitheuttaa epdmuodostumia syntyméittomille lapselle. Jos
partnerisi tulee raskaaksi, Sinun tiytyy noudattaa tdssi osassa annettuja ohjeita
testosteroni-geelin sirtymisen vélttdmiseksi. Jos kontaktia hoidettuun ihoon tapahtuu,
hoalue tulee pestd vilittdmasti vedelld ja saippualla.

Ajaminen ja koneiden kiytto:

On epitodennidkoistd, ettd Tostran vaikuttaisi ajamiseen ja koneiden kayttoon.

Tostran sisiltia butyylihydroksitolueenia ja propyleeniglykolia:

Butyylihydroksitolueeni, voi atheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kontaktidermatiittia) tai
silmien ja limakalvojen &rsytystd. Tami lddkevalmiste sisdltdd enintdéin 1400 mg
propyleeniglykolia per annos, joka vastaa 350 mg/g.

3.  MITEN TOSTRANIA KAYTETAAN

Kaytd titd ladkettd juuri siten kuin IAdkédri on midrdnnyt. Tarkista ohjeet lAdkériltd tai
apteekista, jos olet epdvarma kuinka paljon ja milloin geelid tulee kéyttaa.



Tavanomainen aloitusannos on 3 g geelid (sisdltden 60 mg testosteronia) vuorokaudessa.
Ladkdrisi saattaa sddtdd annoksen, ja maksimiannos on 4 g geelid (80 mg testosteronia)
vuorokaudessa.

Tostran toimitetaan pumppumekanismilla varustetussa sdilidssd, jolla annostellaan puoli
grammaa geelid (10 mg testosteronia) jokaisella ménnin alas pamnalluksella (kun
pumppumekanismi on painettu tdysin alas).

Séilion kiyttiiminen ensimmiiisti kertaa:

Annostelupumppu on esitdytettivd ennen ensimmidistd kayttokertaa. Se tapahtuu ndin: pidd
sdilid pystyasennossa ja paina annostelija hitaasti ja tiysin alas toistuvasti, kunnes geelid tulee
ndkyviin. Paina sen jilkeen annostelijaa alas vield kuusi kertaa. Havitd niilld kuudella
painalluksella ulos tullut geeli. Pumpun esitdyttd on valttimAtontd vain ennen ensimmaistd
annosta.

Tostranin annostelu:

Ladkarisi kertoo Sinulle kuinka monta painallusta tarvitset saadaksesi Sinulle oikean
geeliannoksen kun pumppu on esitiytetty. Alla olevassa taulukossa on lisitietoja.

Painallusten Geelin miiara (g) | Iholle levitettivin testosteronin mairi
lukumiiéri (mg)

1 0,5 10

2 1 20

4 2 40

6 3 60

8 4 80

Levitd geeli puhtaalle, kuivalle ja terveelle iholle kerran vuorokaudessa samaan aikaan joka
kerta, esimerkiksi aamulla suthkun jilkeen.

Geeli joko hierotaan vatsan alueelle (vahintddn 10 x 30 cmin alueelle) tai se jaetaan kahteen
osaan, jotka levitetddn kumpikin eri reiden sisdpinnalle (vihintddn 10 x 15 cmn alueelle). On
suositeltavaa, ettd sivelet Tostranin vuoropdivind vatsalle tai molempien reisiesi sisdpinnalle.

Levitysti muille alueille tulee vilttid. Ali leviti Tostrania varsinkaan sukupuolielimiin.

Levitd geeli yhdelld sormella hellivaraisesti kunnes se on kuivunut, ja peitd alue sen jilkeen
valjilld vaatetuksella (esim. T-paita, sortsit tai alushousut). Kun olet lopettanut, pese katesi
perusteellisesti vedelld ja saippualla.

Jos haluat kdyda suihkussa tai kylvyssd, tee se ennen Tostranin levittimistd tai vasta
vahintddn kaksi tuntia levittdmisen jélkeen.

Kahden vikon kuluttua lidkkeesi kdyton aloittamisesta lddkarisi ottaa verikokeita ja tarkistaa,
onko annoksesi muuttaminen tarpeellista. Sddnnolliset ladkdrissd kdynnit ovat odotettavia sind
aikana kun kiytit Tostrania.

Jos Sinulle tehdddn verikokeita Tostran-hoidon aikana, Sinun tulee varmistaa, ettd kaikki
testosteronimittaukset suoritetaan samassa laboratoriossa, silli diagnostisten laboratorioiden
analyyttisissa arvoissa on vaihtelevuutta.



Jos kiytiat enemmiin Tostrania kuin sinun pitiisi:

Jos olet levittinyt iholle lian paljon Tostrania, pese alue mahdollisimman pian vedelld ja
saippualla ja ota sitten tarvittaessa yhteys lddkériin, sairaalaan tai apteekkiin.

Jos olet ottanut lian suuren lAdkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Tostrania:

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi yksilolliset kerta-annokset. Levitd
seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Tostranin kiyton:
Keskustele aina lidkarisi tai apteekin kanssa ennen kuin lopetat Tostranin kéyton.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddanny lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

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

Hyvin yleisid haittavaikutuksia (useammalla kuin 1:1ld kdyttdjdlld 10:std) ovat ihoreaktiot
ladkkeen levityskohdassa, esim. polttava tai pistdvd tunne, kuivuus, ihottuma, punoitus tai
kutina. Ndméi ovat tavallisesti lievid ohimenevid Tostranin haittavaikutuksia, mutta jos ne ovat
hankalia tai kestivét pitempddn kuin muutaman pdivian, kerro niistd IAédkarillesi tai apteekille
niin pian kuin mahdollista.

Yleisid haittavaikutuksia (1—10 kdyttdjdlld sadasta) ovat: turvotus késissd tai jaloissa, korkea
verenpaine, eturauhasen muutokset (mukaan lukien eturauhasen tuottaman prostata-
spesifiseksi antigeeniksi kutsutun proteiinin veressd olevan pitoisuuden lisddntyminen),
lisadntynyt kehon karvoitus, rintojen koon suureneminen, punasolyjen méérén lisdéntyminen
(mitataan verindytteistd). Maiédrdajoin tehtdvissd verikokeissa ilmenevd veren punasolujen
médrdn lisddntyminen sekd hematokriitin (punasolujen prosentuaalinen osuus veressd) ja
hemoglobiinin (punasolujen happea sitova osa) nousu.

Muita testosteronihoitoihin littyvid tunnettuja haittavaikutuksia ovat: kaljuuntuminen, pain
hilseily, akne, keltatauti (maksaongelmat, joihin toisinaan littyy ihon ja silmin valkuaisen
keltaisuutta), epdnormaalit maksan toimintakokeet, pahomvointi, libidon muutokset,
erektioiden lisdintyminen, virtsaamisvaikeudet, masennus, hermostuneisuus, vihamielisyys,
painon nousu, lhaskrampit tai —kivut, nesteen kertyminen kehossa, nilkkojen turvotus,
uniapnea ja harvinaisissa tapauksissa kivuliaat ja pitkittyneet erektiot. Sperman tuotto voi
vihentyd ja kivesten koko pienentyd suurilla annoksilla. Testosteronin pitkittynyt annostelu
saattaa aiheuttaa muutoksia suolatasoihin (elektrolyytteihin) kehossa.



Ei ole vakuuttavaa ndyttéd siitd, ettd testosteronin korvaushoito aiheuttaa hypogonadismia
potevilla michilld eturauhassyOpédd. Testosteronihoitoa tulee kuitenkin vélttid miehilld, joilla
jo tiedetddn tai epdilliin olevan eturauhassyopa.

Hyperglykemiaa (veren likasokerisuus) on raportoitu kahdella henkilo1ld, jolla on aiemmin
todettu sokeritauti.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama

koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tissi
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan:

www-sivusto: www.fimea. fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmin tietoa timéan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. TOSTRANIN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ald kiytd titd Eikettd pakkauksessa kiyttopaivimiidrin jilkeen (EXP). Viimeinen
kéyttopdivamddrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Siilyta alle 25 °C.

Al siilytd kylméssé tai ei saa jéityi.

Sdilytd sdilio avaamisen jilkeen pystyasennossa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittdd talousjatteiden mukana. Kysy

kayttamattomien ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Niin menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

Mita Tostran siséltia

- Vaikuttava aine on testosteroni. Yksi gramma geelid sisdltdd 20 mg testosteronia.

- Muut aineet ovat propyleeniglykoli; etanoli, vedetdn; isopropyylialkoholi; Sljyhappo;
karbomeeri 1382; trolamiini; butyylihydroksitolueeni (E321) vesi, puhdistettu ja
kloorivetyhappo (phn saatoon).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Tostran on kirkas geeli, jonka ulkondkd vaihtelee vérittoméstd hieman kellertdvian.



Tostran toimitetaan séilioissd, jotka sisdltivit 60 g geelid. Sailiot on varustettu
pumppumekanismilla, joka antaa sdédetyn mddrdn geeli.

Yksi pakkaus voi sisdltdd 1, 2 tai 3 sdiliotd geelid. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmittd ole
myynnissa.

Myyntiluvan haltija:
Advanz Pharma Limited,
Suite 17, Northwood House,
Northwood Avenue, Santry,
Dublin 9,

Irlanti

Valmistaja:

PHARBIL Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Saksa

Talla ldakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa
jasenvaltioissa seuraavilla kauppanimilla:

Itdvalta, Tanska, Suomi, Saksa, Kreikka, Unkari, Irlanti Alankomaat, Norja, Puola, Portugali,
Iso-Britannia: Tostran

Italia, Ruotsi: Tostrex
Belgia, Espanja, Luxemburg: Itnogen
Ranska: Fortigel

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 30.11.2023



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Tostran® 2 % gel
Testosteron

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den
innehiller information som ér viktig for dig

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 ldkare, eller apotekspersonal. Detta géller &dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Tostran dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvidnder Tostran
Hur du anviander Tostran

Eventuella biverkningar

Hur Tostran ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SIS

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

Tostran ges till vuxna mén som testosteronerséttning for att behandla olika besvir som
orsakats av testosteronbrist (manlig hypogonadism). Dessa besvir bor bekriftas genom tva
separata blodteststosteronmitningar och dven inkludera klniska symtom som:

- impotens

- mfertilitet

- lag sexualdrift

- trotthet

- nedstdmdhet

- benskorhet orsakad av ldga hormonnivaer

Testosteron som finns i Tostran kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som
mte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hdlsovardspersonal
om du har ytterligare frdgor och fo]j alltid deras mstruktion.

2.  VAD DUBEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER TOSTRAN
Tostran far endast anvindas om hypogonadism har bekréftats av din ldkare, baserat pa dina
symtom och laboratorietester. Andra orsaker till dina symtom méste ha uteslutits av din likare

innan behandlingen paborjas.

Endast mén kan anvinda Tostran. Tostran har inte testats pd mén under 18 ars &lder och det
finns begrinsad erfarenhet av behandling av min som ar dldre an 65 ar.



Anviand inte Tostran

Om du:

- ar allergisk mot testosteron eller nigot annat innehdllsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- har eller misstdnks ha cancer 1 brostkortlar eller prostata.

Radfréga liakare eller apotekspersonal om nagot av ovanstiende géller dig.
Varningar och forsiktighet

Det dr nodvéindigt med en undersokning innan du paborjar behandlingen och dérefter
regelbundet under behandlingen (vanligen en eller tva ginger om aret).

Om du lider av svar hjért-, lever- eller njursvikt kan behandlingen med Tostran leda till svédra

komplikationer iform av vétskeansamling i kroppen som ibland atfoljs av (kronisk)
hjartsvikt.

Din lékare ska utfora foljande blodprover fore och under behandlingen: testosteronhalten i
blodet, fullstindig blodkroppsrakning,

Tala om for likaren om du har hogt blodtryck eller behandlas for hogt blodtryck eftersom
testosteron kan orsaka en hojning av blodtrycket.

Testosteronbehandling kan 6ka risken for att utveckla en forstorad prostatakortel (godartad
prostatahyperplasi) eller prostatacancer. Testosteronbehandling kan dven péverka det antal
roda blodkroppar du har, din blodfettsprofil och din leverfunktion.

Beritta for din likare fore behandling om du:

- har svullna hiander och fotter

- ar overviktig eller lider av en kronisk lingsjukdom, eftersom testosteronbehandling kan
forvarra somnapné (tillfilligt andningsavbrott under sémn)

- har diabetes och anvinder insulin for att reglera blodsockernivaerna, eftersom
testosteronbehandling kan paverka din reaktion pa insulin

- har eller far epilepsi eller migrdn, eftersom dessa tillstind kan forvérras under
behandling

- har cancer i skelettet, eftersom din likare maste kontrollera dina kalciumnivaer i blodet
under behandling.

- har koagulationsrubbning
- trombofili (en storning av blodkoagulationen som 6kar risken for trombos -

blodproppar i blodkérlen)

- faktorer som okar din risk for blodproppar i vener: tidigare blodproppar ien ven;
rokning, Overvikt, cancer, immobilitet (ordrlighet), om nigon i din nérstdende
familj har haft blodproppar i benen, lungor eller andra organ vid ung alder (t.ex en
alder under cirka 50 &r) eller med stigande &lder.

Sa hir kdnner du igen en blodpropp: sméirtsam svullnad i ett ben eller plotslig
fargfordndring av huden t.ex. blekt, rott eller blatt, plotslig andfiddhet, plotslig
oforklarlig hosta som eventuellt kan leda till att du hostar blod, plotslig
brostsmérta, kraftig ostadighetskdnsla eller yrsel, svdr smédrta 1 magen, plotslig
synforlust. S6k omedelbart likare om du mérker nigot av dessa symtom.



Kontakta din likare om du:

- har ofta forekommande eller ihdllande erektioner

- kinner dig irriterad, nervos eller mérker att du gar upp 1 vikt

- kénner dig illamiende, krdks, mirker att hudfirgen fordndras eller om du fir svullna
fotleder

- far andningsstorningar, inklusive andningsstdrningar under sGmnen.

Dessa symtom kan innebdra att dosen av Tostran dr for hog och din likare kan behdva justera
dosen.

Det ar mojligt att du noterar hudreaktioner pé appliceringsstillet, sisom en brinnande eller
stickande kénsla, torrhet, utslag, rodnad eller kldda. Om reaktionen ar kraftig, kontakta din
lakare, som kan omprova behandlingen och vid behov avbryta den.

Om du ar idrottsutovare, tdnk pa att Tostran innehdller den aktiva substansen testosteron som
kan ge positivt resultat vid dopingtest.

Tostran ska mte anvindas for att behandla manlig sterilitet eller impotens.

Tostran ska inte anvindas av kvinnor pa grund av den mojliga viriliserande effekten (sasom
ansikts- och kroppsbehéring, morkare rost eller fordndrad menstruationscykel).

Hur du undviker att 6verfora Tostran till andra personer:

Det &r viktigt att inte Overfora produkten till andra personer, sdrskilt kvinnor och barn.
Overforing sker genom tit hudkontakt, viket medfor forhdjda testosteronnivder hos den andra
personen. Om kontakten upprepas eller sker under Eingre tid, kan den ge biverkningar sdsom
ansikts- eller kroppsbeharing, morkare rost eller fordndrad menstruationscykel hos kvinnor.

Denna overforing kan undvikas genom att ticka appliceringsstillet med lost sittande kldder,
eller genom att duscha eller bada fore kontakt.

Foljande forsiktighetsatgirder rekommenderas déarfor:

- tvitta dina hinder noggrant med tval och vatten efter applicering av gelen;

- tick appliceringsstillet med I6st sittande klider nir gelen har torkat;

- duscha eller bada fore situationer som mnebédr tit hudkontakt med nigon annan.

For att garantera din partners sidkerhet bor du vinta minst fyra timmar efter applicering av
Tostran mnan du har sexuellt umgéinge och ha pé dig klader som ticker appliceringsstillet vid
kontakttillfillet eller tvétta appliceringsstillet med tval och vatten fore sexuellt umgéinge.

Du bor ha pa dig klader som ticker appliceringsstédllet 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 ndgon annan blir
utsatt for direkt kontakt med sjdlva gelen, tvdttas kontaktytan hos den andra personen med tval
och vatten si snart som mojligt.

Om Tostran appliceras pa en patient av en vardarbetare eller hemvéardare ska de bara lampliga
engdngshandskar. Handskarna ska vara resistenta mot alkohol eftersom gelen innehéller
etanol och isopropylalkohol.



Kontakta din lidkare om du noterar fordndrad kroppsbehéring, patagligt 6kad akne eller andra
tecken pd utveckling av manliga drag hos personer som inte behandlas med Tostran (dvs.
kvinnlig partner eller barn).

Andra likemedel och Tostran

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tinkas ta andra
lakemedel, i synnerhet ndgot av foljande:

- blodfortunningsmedel

- kortikosteroider

Tala dven om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit receptfiia
lakemedel

Tostran med mat och dryck
Mat eller dryck paverkar mte ditt intag av Tostran.

Graviditet och amning

- Tostran dr endast avsett att anvindas av méin.

- Tostran far ej anvindas av gravida och ammande kvinnor.

- Gravida kvinnor ska undvika all kontakt med hud behandlad med Tostran. Tostran kan
ge upphov till skador eller avvikelser hos det ofodda barnet. Om din partner blir gravid,
méiste du folja de rdd om att undvika Overforing av testosterongel vilka ges i detta
avsnitt. (I hdndelse av kontakt med behandlad hud ska omradet omedelbart tvittas med
tval och vatten.)

Korformiaga och anvindning av maskiner

Det éar osannolikt att Tostran paverkar din formdga att framfora fordon och anvinda maskiner.
Tostran innehéller butylhydroxytoluen och propylenglykol

Butylhydroxytoluen, kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit) eller writation i
ogon eller slemhinnor. Detta likemedel innehdller upp till 1400 mg propylenglykol per
dosenhet, motsvarande 350 mg/g.

3.  HUR DU ANVANDER TOSTRAN

Anvand alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker pa hur och nir du ska applicera gelen.

Den normala startdosen &r 3 g gel (innehaller 60 mg testosteron) om dagen. Dosen kan
justeras av din likare och maximal dos dr 4 g gel (80 mg testosteron) per dag.

Tostran levereras ien behdllare med doseringspump som ger ett halvt gram gel (10 mg
testosteron) vid varje tryck pa pumpen (nir pumpmekanismen ar helt nedtryckt).

Forsta giangen behillaren anvénds:
Innan du anvander doseringspumpen forsta gangen maste den forberedas. Det gér du genom
att halla behéllaren uppritt och langsamt trycka ned pumpen ordentligt upprepade ganger tills



gelen borjar synas. Tryck ned pumpen ytterligare sex ginger. Kasta bort all gel som tryckts ut
fran de sex nedpressningarna. Pumpen behdver bara forberedas innan forsta dosen.

Administrering av Tostran:

Din lékare kommer att informera dig om hur manga ginger du maste trycka ned pumpen for
att du skall fa ritt dos gel ndr pumpen ar forberedd. Tabellen nedan ger dig mer information
om detta.

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

1 0,5 10

2 1 20

4 2 40

6 3 60

8 4 80

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

Gelen skall smorjas in antingen pd buken (pé ett omrdde som dr minst 10 x 30 cm) eller delas
upp pa hilften och smorjas in pa insidan av vardera laren (pa ett omrade som ar minst 10 x

15 cm). Det rekommenderas att du smorjer in Tostran pé buken ena dagen och pé insidan av
bada laren dagen efter.

Applicering pé andra stillen ska undvikas. Applicera i1 synnerhet inte Tostran pa konsorganen.

Smdrj varsamt in gelen med ett finger tills den har torkat och tick sedan omradet med 16st
sittande plagg (t.ex. T-shirt, shorts, byxor). Tvitta hinderna ordentligt med tvil och vatten nir
du &r firdig.

Om du tinker duscha eller bada bor du gora det antingen fore applicering av Tostran eller
vinta minst tva timmar efter appliceringen.

Tva veckor efter att du har pabdrjat din medicinering, kommer likaren att ta blodprov for att
se om din dos behdver dndras. Under tiden du tar Tostran, ska du forvinta dig gora
regelbundna medicinska kontroller.

Om du planerar att fa blodprover testade under tiden du anvéinder Tostran, miste du se till att
alla testosteronmitningar utfors av samma laboratorum, pé grund av varierande analysvirden
mellan olika diagnostiska laboratorier.

Om du anvint for stor miangd av Tostran

Om du har applicerat for stor mingd Tostran pé huden, tvitta hudomradet sa fort som mdjligt
med vatten och tval och kontakta vid behov ldkare, sjukhus eller apotekspersonal.

Om du Fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for
bedémning av risken samt rddgivning.



Om du har glomt att anvinda Tostran

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Applicera nista dos vid den vanliga
tidpunkten.

Om du slutar att anvinda Tostran
Tala alltid med din likare eller apotekspersonal mnan du slutar att anvinda Tostran.

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behdver
mte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar (mer dn I anvindare av 10) ér hudreaktioner pa
appliceringsstdllet som t.ex. en brinnande eller stickande kénsla, torrhet, utslag, rodnad eller
kladda. Dessa dr vanligtvis milda Overgdende biverkningar av Tostran men om de dr besvérliga
eller varar mer &n niagra dagar bor du tala med din lékare eller apotekspersonal sa snart som
mdjligt.

Vanliga biverkningar (mer dn [ till 10 anvdndare av 100) ér: svullnad av hdnder eller fotter,
hogt blodtryck, prostatafordndringar (inklusive forhdjda blodnivaer av ett protein, som kallas
prostataspecifikt antigen, vilkket produceras av prostata), 6kad kroppsbeharing, fOrstoring av
brosten, okat antal roda blodkroppar (méts i blodprov). Okning av antalet réda blodkroppar,
hematokrit (procentandelen réda blodkroppar i blodet) och hemoglobin (den komponent i
roda blodkroppar som transporterar syre), identifierade med regelbundna blodprover.

Andra kénda biverkningar som forknippas med testosteronbehandling ar: hiravfall, myjall,
akne, gulsot (leverproblem som ibland kan &tfoljas av en gulfirgning av huden och
Ogonvitorna), avvikande leverfunktionstester, ilamdende, fordndrad sexuell lust, tétare
forekomst av erektioner, svarighet att urinera, depression, nervositet, fientlighet, viktokning,
muskelkramper eller muskelsmérta, vitskeansamling, svullna vrister, sémnapné och i
sillsynta fall smirtsamma och ihillande erektioner. Minskad spermaproduktion och minskad
testikelstorlek kan forekomma vid hdga doser. Langvarig testosteronadministrering kan
orsaka fordndringar av saltnivderna (elektrolyter) ikroppen.

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

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.
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5.  HUR TOSTRAN SKA FORVARAS
Forvaras detta likemedel utom syn- och rickhdll for barn.

Anviands fore utgdngsdatum som anges pa behdllaren efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen 1 angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.
Forvaras 1 skydd mot kyla eller frysas.
Forvara behallaren uppritt efter 6ppnandet.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushillsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder é&r till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr testosteron. Ett gram gel innehdller 20 mg testosteron.

- Ovriga innehdllsimnen ir propylenglykol, vattenfri etanol, isopropylalkohol, oljesyra,
karbomer 1382, trolamin, butylhydroxytoluen (E321), renat vatten och saltsyra (for pH-
justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tostran dr en klar gel, som varierar fran firglos till svagt gul

Tostran levereras i1behéllare om vardera 60 gram gel. Behallarna ar forsedda med en
doseringspump som ger en faststilld méingd gel

En kartong kan mnehalla en, tva eller tre behallare med gel. Eventuellt marknadsfors inte alla
forpackningsstorlekar.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Advanz Pharma Limited,

Suite 17, Northwood House,

Northwood Avenue, Santry,

Dublin 9,

Irland

Tillverkare

PHARBIL Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Tyskland



Detta liikemedel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under
namnen:

Osterrike, Danmark, Finland, Tyskland, Grekland, Ungern, Irland, Nederlinderna, Norge, Polen,
Portugal, Storbritannien: Tostran

Italien, Sverige: Tostrex
Belgien, Spanien, Luxemburg: Itnogen
Frankrike: Fortigel

Denna bipacksedel iindrades senast: 30.11.2023



