Testavan 20 mg/g transdermaaligeeli
testosteroni

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Al3 anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Onko sinulla jokin haittavaikutus, joka mainitaan kohdassa 47? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta

laakariisi tai apteekkiin.

Sisalto tassa pakkausselosteessa Mita

on Testavan ja mihin tata laaketta kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Kuinka kaytat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuinka sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mika on Testavan ja mihin tata laaketta kaytetaan?

Mika on Testavan?

luonnollisesti.

Tata laaketta kaytetaan korvaamaan testosteronia aikuisilla miehilla, jotka eivat tuota riittavasti
luonnollista testosteronia, mika tunnetaan nimella 'hypogonadismi'. Laake auttaa nostamaan
testosteronitasosi normaalille tasolle.

Mita testosteroni tekee?

Testosteronia tuotetaan luonnollisesti kehossasi kiveksissa.
Se auttaa siittioiden tuotannossa ja miespuolisten ominaisuuksien, kuten matalan aanen
ja kehon karvoituksen, kehittymisessa ja yllapitamisessa.
On valttamatonta voida toimia normaalisti seksuaalisesti ja kiihottua seksuaalisesti.
Se auttaa myos sailyttamaan lihasmassan ja -voiman.

Mihin tata laaketta kaytetaan?

Tata laaketta kaytetaan miehilla testosteronin korvaamiseen erilaisten terveysongelmien
hoitamiseksi, jotka johtuvat testosteronin puutteesta. Testosteronin puute (miespuolinen
hypogonadismi). Tama puute on osoitettava kahdella erillisella verikokeella
testosteronitasosta. Lisaksi on oltava kliinisia merkkeja ja oireita, kuten:

Impotenssi (erektio-ongelmat)
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hedelmattomyys

vahan halua seksiin

vasymys

masentunut mieliala

luukato, joka johtuu alhaisesta hormonitasosta

osittainen toissijaisten sukupuoliominaisuuksien menetys, kuten muutokset aanessa tai
muutokset rasvan jakautumisessa

hiustenlahto osasta kasvojen ja kehon karvoitusta.

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai on oltava erityisen varovainen?
Kuka voi kayttaa tata laaketta?

Vain miehet saavat kayttaa tata laaketta.

Lapset ja alle 18-vuotiaat nuoret eivat saa kayttaa tata laaketta.

Ala anna naisten (erityisesti raskaana olevien tai imettavien naisten) tai lasten joutua
kosketuksiin Testavan geelin tai ihoalueiden kanssa, joille tata laaketta on levitetty.

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet Ioytyvat kohdasta 6.
Jos sinulla on eturauhassyopa tai epalily siita.
Jos sinulla on rintasyopa (tama on harvinaista miehilla) tai epaily siita.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?

Testosteronihoito voi nopeuttaa jo olemassa olevan eturauhassyovan kehittymista. Laakarisi
suorittaa tarvittavat testit ennen kuin voit kayttaa tata laaketta. Seuranta jatkuu saannollisilla
verikokeilla ja eturauhasen tutkimuksilla.

Ota yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa, jos sinulla on tai on ollut jokin
seuraavista sairauksista: .
Sinulla voi olla vaikeuksia virtsata suurentuneen eturauhasen vuoksi.
Sinulla on luusyopa: laakarisi tarkistaa kalsiumtasosi.
Sinulla on korkea verenpaine tai sinua hoidetaan korkean verenpaineen vuoksi, koska
Sinulla on vakava sydan-, maksa- tai munuaissairaus, koska taman laakkeen kaytto voi
johtaa vakaviin ongelmiin kehosi nesteen kertymisen muodossa. Tama liittyy joskus
(kongestiiviseen) sydamen vajaatoimintaan (nesteen kertymiseen sydameen).
Sinulla on iskeeminen sydansairaus (sydansairaus, jossa verenkierto sydameen on
heikentynyt).

0 tekijat jotka lisaavat verihyytymien riskia verisuonessa: aiemmat verihyytymat
verisuonessa, tupakointi, ylipaino, syopa, pitkaaikainen paikallaanolo, jos jollakin
lahisukulaisellasi on ollut nuorena (esimerkiksi alle noin 50-vuotiaana)
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0 Miten tunnistat verihyytyman? Kivulias turvotus yhdessa jalassa tai akillinen
ihonvarin muutos, kuten kalpeus, punoitus tai sinertavyys, akillinen
hengastyminen, akillinen selittamaton yska, jossa voi olla verta; tai akillinen
rintakipu, voimakas huimaus tai pyorrytys, voimakas vatsakipu, akillinen
naonmenetys. Ota valittomasti yhteys laakariin, jos koet jonkin naista oireista.

Sina karsit epilepsiasta ..
olet on migreeni

on ylipainoa tai pitkaaikaisia keuhko- ongelmla.

Jos jokin yllé mainituista tilanteista koskee sinua (tai jos olet epévarma) ota yhteytta laakariisi
sairauksia.

Kaanny laakarisi puoleen saadaksesi neuvoja, jos saat ihoreaktioita kohtaan, johon olet
levittanyt tata laaketta. Saattaa olla tarpeen lopettaa taman laakkeen kaytto.

Ennen ja/tai hoidon aikana laakarisi tulee suorittaa seuraavat verikokeet:

testosteronitaso veressa, taydellinen verenkuva (koe, joka havaitsee poikkeavuuksia veressa).
Taman laakkeen paivittaisen levittamisen aikana ja heti sen jalkeen et saa kayttaa kosteuttavia
aineita tai aurinkosuojatuotteita kohtaan, johon olet levittanyt geelin.

Miten voit estaa taman laakkeen siirtymisen toiselle henkilolle?

testosteronitason nousuun heidan kehossaan, mika voi olla vaaralllsta. Tallainen nousu voi
tapahtua yhden kontaktin jalkeen, mutta se voi myos ajan myota hitaasti kasvaa lyhyiden
kontaktien kautta.
Tama on erityisen tarkeaa naisille ja lapsille. Normaalisti heilla on vain alhainen
testosteronitaso kehossaan.
Raskaana olevat naiset eivat saa joutua kosketuksiin taman laakkeen kanssa. Jos
kumppanisi on raskaana, sinun on oltava varovainen ja suojeltava hanta kaikilta
kosketuksilta laakkeen ja levityskohdan kanssa.

Estééksesi geelin siirtymisen iholtasi toiselle henkilb’lle sinun tulee
heti pesta katesi vedella ja saippualla, jos katesi ovat joutuneet kosketuksiin tamén
laakkeen kanssa.
peittaa kohdan, johon olet levittanyt geelin, vaatteilla heti kun geeli on kuivunut.
yksi ottaa kylpy tai suihku tai kayttaa vaatteita peittamaan levityspaikan (kuten T-paita)
ennen kuin sinulla on suoraa ihokosketusta toisen henkilon kanssa.

Lisataksesi kumppanisi turvallisuutta, sinun tulee pesta levityspaikka saippualla ennen
yhdyntaa, esimerkiksi suihkussa, tai jos se ei ole mahdollista, kayttaa T-paitaa, joka peittaa
levityspaikan kontaktin aikana.

Mita jos toinen henkilo altistuu talle aineelle?
Jos toinen henkilo koskettaa geelia tai on ihokosketuksessa alueen kanssa, johon olet
levittanyt geelin, hanen tulee pesta kosketusalue mahdollisimman pian saippualla ja vedella.

Mita pidempaan geeli on kosketuksissa ihon kanssa ennen pesua, sita suurempi on
mahdollisuus, etta henkilo imee jonkin verran testosteronia.
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Jos tama aine on siirtynyt toiselle henkilolle, sinun tulee kiinnittaa huomiota mahdollisiin kehon
tai kayttaytymisen muutoksiin ymparillasi olevilla ihmisilla. Jos joku ymparillasi saa jonkin
seuraavista oireista, hanen tulee menna laakariin:

akne (finnit)

aanen kasvu

kasvojen - tai vartalonkarvoitusmuutokset kuukautisissa

kuukautisissa varhainen kuukautiset

varhainen murrosika, sukuelinten suurentuminen tai muutokset seksuaalisessa

kayttaytymisessa lapsilla

Kaytatteko muita laakkeita?

Kaytatteko lisaksi Testavan muita laakkeita, oletteko tehneet niin askettain tai onko
mahdollista, etta aiotte kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kertokaa siita
laakarillenne tai apteekkarillenne. Tama koskee myos laakkeita, joita saatte ilman reseptia, ja
rohdosvalmisteita. Testavan voi vaikuttaa naiden laakkeiden tehoon, ja annostanne saattaa olla
tarpeen muuttaa.

Kertokaa erityisesti laakarillenne tai apteekkarillenne, jos kaytatte seuraavia:
lagkkeita veren ohentamiseen (antikoagulantit): Testavan voi voimistaa naiden
laakkeiden vaikutusta.
kortikosteroidit (hormonit, joita kaytetaan tulendusten hillitsemiseen) tai muut laakkeet,
jotka voivat lisata naiden hormonien tuotantoa: seka kortikosteroidit etta Testavan
voivat aiheuttaa kehon nesteen kertymista.
insuliini verensokeritason hallintaan (diabeteksessa): insuliiniannostanne saattaa olla

Jos jokin ylla mainituista tilanteista koskee sinua (tai jos olet epavarma), ota yhteytta |aakariisi
tai apteekkiisi ennen kuin kaytat Testavan -valmistetta.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Tata laaketta ei ole tarkoitettu raskaana oleville tai imettaville naisille.

Testavan sisaltaa etanolia
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(46,84 w/w). Se voi alheuttaa polttavaa tunnetta artyneella |hoIIa.

3. Miten kaytat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko
oikeaa kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

Kuinka paljon saat kayttaa?

Taman laakkeen suositeltu anitusannos on 23 mg testosteronia (paina pumppua

mittaa han/han saannollisesti kaksi asiaa:
testosteronitaso veressasi ja se, kuinka hyvin laake vaikuttaa sinuun Ota yhteytté

kaytosta.
Levita tata ladketta ihollesi applikaattorin avulla (valine, jolla lagke levitetaan). Iholle
levittamista kutsutaan “transdermaaliseksi kaytoksi“. Laake imeytyy ihon kautta kehoon.

Taman laakkeen kaytto

Levita tata laaketta ihollesi applikaattorin (valine l1aakkeen levittamiseen) avulla. lholle
levittamista kutsutaan "transdermaaliseksi kaytoksi". Laake imeytyy ihon kautta kehoon.
Levita laaketta vain puhtaalle, kuivalle ja normaalisti terveelle iholle olkapaille tai ylakasivarsille.

Ala koskaan levita tata laaketta:
penikseen ja kiveksiin
halkeillut tai vaurioitunut iho
avoin ihorikko, haavat tai artynyt iho.

Lisavarusteet joita tarvitset tarvitset Pumppusarja

geelin kanssa. Katso kuva A. Laatikko
pyyhkeilla pyyhkeilla pyyhkeilla.
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dopje applicator pompkop pomp
figuur A
Huomautus: Monipakkauksissa on korkki paalla jokaisessa pumppupaassa

Poista geelipumpun ilmaus — vain ensimmaisella kayttokerralla

Ennen kuin kaytat uutta pumppua, sinun on valmisteltava se kayttovalmiiksi. Tata kutsutaan
pumpun ilmaukseksi ..

Poista applikaattori (valine aineen levittamiseen) pumpusta yksittaispakkauksen
tapauksessa tai poista pumpun korkki monipakkauksen tapauksessa. kuva B. [Imaa
pumppu painamalla

figuur B

llImaa pumppu pumppupaa paina kokonaan alas. Pida liina alla, kun teet taman. Toista
tama vaihe, kunnes geeli ilmestyy. Katso kuva C.

figuur C
Ala kayta geelid, joka on tullut ulos pumpusta iimanpoiston aikana, koska se ei ehka ole
oikea annos.
Havita kaytetyt liinat turvallisesti, jotta tuotetta ei siirry muille, mukaan lukien lapset tai
lemmikit.

Pumppusi on nyt kayttovalmis.

Noudata vaiheita 1-4 paivittaista annostusta varten
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Vaihe 1: Valmistautuminen geelin levittamiseen

Valitse puhdas, kuiva ja normaalisti terve ihoalue olkavarresta ja olkapaasta, joka
voidaan peittaa T-paita lyhythihaisella hihalla. Katso kuva D.

e1s

figuur D

Poista applikaattori pumpusta. Katso kuva E.

figuur E

Poista applikaattorin korkki. Katso kuva F.

figuur F

Vaihe 2: Sinun geeli levittaminen

figuur G
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Kayta applikaattoria levittaaksesi geelin tasaisesti yhdelle olkavarrelle ja olkapaalle.
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figuur H
Varmista, etta katesi eivat kosketa geelia. Katso kuva H. B
Kayta liinaa pyyhkiaksesi roiskunut geeli. Havita kaytetyt liinat turvallisesti estaaksesi

tuotteen siirtymisen muille, mukaan lukien lapsille tai lemmikeille.

Annos Kuinka geeli levitetaan

23 mg Paina pumppua kerran, kuten kohdassa 2 on esitetty. Tee tama

(pumppu kerran kerran.

painaa)

46 mg Paina pumppua kerran, kuten kohdassa 2 on esitetty.

(pumppu kahdesti | Toista toisen pumppausannoksen levittamiseksi ja levita geeli

painaa) toiseen olkavarteen ja olkapaahan.

69 mg Paina pumppua kerran, kuten vaiheessa 2 on esitetty.

(pumppu kolme Toista saadaksesi toisen pumppauksen ja levita geeli toiseen

kertaa painaa) olkavarteen ja olkapaahan. Toista uudelleen saadaksesi
kolmannen pumppauksen ja levita geeli olkavarteen ja
olkapaahan, jota kaytit ensin.

Vaihe 3: Sovelluksesi puhdistaminen puhdistaa

Puhdista applikaattori kayton jalkeen liinalla. Katso kuva I.

figuur I

Havita kaytetty liina turvallisesti estaaksesi tuotteen siirtymisen muille, mukaan lukien
lapset tai lemmikit.

MUISTA laittaa korkki takaisin applikaattoriin ja asettaa applikaattori takaisin pumppuun.
Katso kuva J.
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figuur J

Sailyta tuote turvallisesti lasten ulottumattomissa.
Vaihe 4: Geelin levittamisen jalkeen

Pese katesi heti saippualla ja vedella, jos niissa on geelia.

Geeli on syttyvaa, kunnes se on kuivunut. Anna geelin kuivua ennen tupakointia tai
avotulen lahella olemista.

Anna levityskohdan kuivua taysin ennen pukeutumista.

Kayta vaatteita, jotka peittavat levityskohdan koko ajan, jotta tuotetta ei siirry
vahingossa muille.

Odota vahintaan 2 tuntia ennen suihkussa kaymista, uimista tai kylpemista.

Pese levityskohdat saippualla ja vedella ennen jokaista tilannetta, jossa on suuri
mahdollisuus ihokosketukseen toisen henkilon kanssa.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?

Jos olet vahingossa levittanyt liikaa tata laaketta, pese levityskohdat saippualla ja vedella heti
kun muistat.

Kun olet kayttanyt tai ottanut liikaa tata laaketta, ota valittomasti yhteytta laakariisi tai
apteekkiin.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?
Al3 ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jatka eteenpain seuraavan annoksen kanssa tavallinen annos.
Jos seuraavaan annokseen on yli 12 tuntia, ota unohtunut annos. Jatka seuraavana
paivana normaalisti tavallisella annoksella ..

Ota yhteytta laakariisi ennen kuin lopetat taman laakkeen kayton.
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lagke voi aiheuttaa haittavaikutuksia , vaikka kaikki eivat niita saa. Yleinen (esiintyy alle 1

ihon arsytys missa geelia on levitetty (mukaan lukien ihottuma, kuivuus ja punoitus)
korkea rasvapitoisuus (triglyseridit) veressa

kohonnut verenpaine

kohonnut eturauhasspesifinen antigeeni (PSA). PSA on proteiini, jota eturauhanen
tuottaa ja jota voidaan kayttaa eturauhassairauden havaitsemiseen.

kohonnut punasolujen osuus veressa (hematokriitti), mika todetaan saannallisilla
verikokeilla

Joskus (esiintyy alle 1 kayttajalla 100:sta)
kohonnut hemoglobiini (punasolujen komponentti, joka kuljettaa happea), mika
todetaan saanndllisilla verikokeilla
paansarky

Muita tunnettuja haittavaikutuksia, jotka liittyvat testosteronihoitoon, ovat muun muassa:
(nuoruusian) akne, ihosairaus, jossa iholle muodostuu rasvaisia hilseita liiallisen talin tuotannon
tunnoton iho, paansarky, huimaus, pahoinvointi, kuumat aallot, nesteen kertyminen (kuten
nilkkojen turvotus), painonnousu, tilapainen hengityksen pysahtyminen unen aikana
(uniapnea), hengenahdistus, yliherkkyysreaktiot, pahoinvointi/huonovointisuus, mielialan
muutokset (kuten aggressio, vihamielisyys, hermostuneisuus, ahdistus, masennus),

silmanvalkuaisten keltaisuuteen), epatavalliset maksan toimintaa mittaavien testien tulokset
(maksan toimintakokeet).

Muutokset seksuaalisessa halussa, useammin erektio, pitkakestoiset ja kivuliaat erektiot
(priapismi), kiveksen sairaus (miespuolinen sukupuolirauhanen), vahentynyt siemennesteen
maara, vaikeudet virtsaamisessa, muutokset eturauhasessa, eturauhassyopa (ei ole
vakuuttavaa nayttoa siita, etta testosteronikorvaus hypogonadaalisilla miehilla (miehilla, joilla

Pitkaaikainen testosteronin kaytto voi johtaa muutoksiin suolojen (elektrolyyttien) ja veden
maarassa kehossa.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan.
Lareb, verkkosivusto www.lareb.nl. 5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.
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6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Muut taman valmisteen apuaineet ovat etanoli 96 %, propyleeniglykoli (E 1520),
diethyleeniglykolimonoetylieetteri, karbomeeri 980, trolamiini, dinatriumedetaatti ja
puhdistettu vesi.

Yksi gramma geelia sisaltaa 20 mg testosteronia. Yksi pumppaus antaa 1,15 g (1,25 ml) geelia,
jossa on 23 mg testosteronia.

Testavan on tasainen, lapikuultava tai lahes lapikuultava geeli.
Seuraavat pakkaukset ovat saatavilla korkkiannostelijalla tai ilman ja hygieniakannella:
Yksittaispakkaus, jossa on 1 annostelupumppu.

Monipakkaus, jossa on 3 annostelupumppua.

Jokainen pumppu sisaltaa 85,5 g Testavan geelia ja voi antaa 56 mitattua annosta. Kaikkia
mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

The Simple Pharma Company Limited, Ground Floor, 71 Lower Baggot St, Dublin DO2 P593,
Irlanti Valmistaja

Copea Pharma Europe Limited, Medici House, Unit 2, Ashbourne Manufacturing Park,
Ashbourne, Co. Meath, A84 KH58, Irlanti

Applikaattori korkki:

The Simple Pharma Company Limited, Ground Floor, 71 Lower Baggot St, Dublin DO2 P593,
Irlanti Numero luvan myontamisesta markkinoille saattamiseen RVG 120624 tuoda

Belgia

Testarzon
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20 mg/g transdermaalinen geeli/geeli  transdermaalinen 20 mg/g transdermaalinen
geeli/geeli transdermaalinen/transdermaalinen Geeli

Bulgaria Testavan 20 mg/g ttransdermaalinen geeli
Tanska Testavan 20 mg/g transdermaalinen geeli
Saksa Testavan 20 mg/g transdermaalinen Geeli

Viro Testavan

Suomi Testavan 20 mg/g transdermaaligeeli
Ranska Testavan 20 mg/g geeli transdermaalinen
Kreikka Testarzon 20 mg/g 6itadermaalinen geeli
Unkari Testarzon 20 mg/g transdermaalinen geeli
Irlanti Testarzon 20 mg/g transdermaalinen geeli

Islanti Testavan 20 mg/g geeli kayttoon iholle 00 iho
Italia Testavan 20 mg/g geeli transdermaalinen
Kroatia Testarzon 20 mg/g transdermaalinen geeli
Latvia Testavan 20 mg/g transdermaalinen geeli
Liechtenstein Testavan 20 mg/g transdermaalinen Geeli
Liettua Testavan 20 mg/g transdermaalinen geeli
Luxemburg Testarzon 20 mg/g transdermaalinen geeli/geeli

transdermaalinen/transdermaalinen Geeli

Alankomaat Testavan 20 mg/g geeli transdermaaliseen kayttoon
Norja Testavan 20 mg/g transdermaaligeeli

Itavalta Testavan 20 mg/g transdermaalinen Geeli

Puola Testavan

Portugali Testavan 20 mg/g geeli transdermaalinen

Romania Testavan 20 mg/g geeli transdermaalinen

Slovenia Testarzon 23 mg/paine transdermaalinen geeli
Slovakia Testavan 20 mg/g transdermaalinen geeli

Espanja Testavan 20 mg/g geeli transdermaalinen

TSekki Testavan

Yhdistynyt kuningaskunta Testavan 20 mg/g transdermaalinen geeli
(Pohjois-Irlanti)
Ruotsi Testavan 20 mg/g transdermaalinen geeli

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty elokuussa 2023
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