Bipacksedel: information for anvandaren

Testavan 20 mg/g transdermal gel
testosteron

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom det
innehaller viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det endast ar forskrivet till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall av denna bipacksedel

Vad ar Testavan och vad anvands detta lakemedel for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig med det?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Testavan och vad anvands detta lakemedel for?

Vad ar Testavan?

Detta lakemedel ar en klar gel som innehaller testosteron, ett manligt hormon som kroppen
naturligt producerar.

Detta lakemedel anvands for att ersatta testosteron hos vuxna man som inte producerar
tillrackligt med naturligt testosteron, vilket kallas 'hypogonadism'. Lakemedlet hjalper till att
aterstalla din testosteronniva till en normal niva.

Vad gor testosteron?

Testosteron produceras naturligt i din kropp av testiklarna.
Det hjalper till med produktionen av spermier och utvecklingen och uppratthallandet av
manliga egenskaper som en djup rost och kroppshar.
Det ar nodvandigt for att kunna fungera normalt sexuellt och bli sexuellt upphetsad.
Det hjalper ocksa till att bevara muskelmassa och -styrka.

Vad anvands detta lakemedel for?

Detta lakemedel anvands hos man som ersattning av testosteron for att behandla olika
halsoproblem som orsakas av brist pa testosteron (manlig hypogonadism). Denna brist maste
pavisas genom tva separata matningar av testosteronnivan i blodet. Det maste ocksa finnas
kliniska tecken och symtom som:

Impotens (erektil dysfunktion)

infertilitet
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lag lust till sex

trotthet

depressiv sinnesstamning

benskorhet, orsakad av ldg hormonniva

delvis forlust av sekundara konskarakteristika sdsom forandringar i din rost eller
forandringar i fettfordelningen

forlust av en del av ditt ansikts- och kroppshar.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Vem far anvanda detta lakemedel?

Endast man far anvanda detta lakemedel.

Barn och ungdomar under 18 ar far inte anvanda detta lakemedel.

Kvinnor far inte anvanda detta lakemedel, oavsett alder.

Lat inte kvinnor (sarskilt kvinnor som &r gravida eller ammar) eller barn komma i kontakt
med Testavan gel eller hudomraden dar detta lakemedel har applicerats.

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns
i avsnitt 6.

Om du har prostatacancer eller misstanker att du har det.

Om du har brostcancer (detta ar sallsynt hos man) eller misstanker att du har det.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Behandling med testosteron kan paskynda utvecklingen av redan befintlig prostatacancer. Din
lakare kommer att utfora nodvandiga tester innan du kan anvanda detta lakemedel. Det
kommer ocksa att ske uppfoljningskontroller genom regelbundna blodprov och
prostataundersokningar.

Kontakta din lakare innan du anvander detta lakemedel om du lider eller har lidit av ndgon av
foljande tillstand: .
Du kan ha svart att urinera pa grund av en forstorad prostatakortel.
Du lider av bencancer: din lakare kontrollerar din kalciumniva.
Du har hogt blodtryck eller behandlas for hogt blodtryck, eftersom detta lakemedel kan
leda till en okning av blodtrycket.
Du lider av en allvarlig hjart-, lever- eller njursjukdom, eftersom behandling med detta
lakemedel kan leda till allvarliga problem i form av vatskeretention i din kropp. Detta
atfoljs ibland av (kongestiv) hjartsvikt (vatskeansamling i hjartat).
Du lider av ischemisk hjartsjukdom (hjartsjukdom dar blodtillforseln till hjartat ar
nedsatt).
Blodkoagulationsstorningar
o trombofili (en stérning i blodkoagulationen som ger en okad risk for trombos
(blodproppar i blodkarlen).
o faktorer som okar risken for blodproppar i ett blodkarl: tidigare blodproppar i ett
blodkarl, rokning, fetma, cancer, langvarigt stillasittande, om en av dina nara
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slaktingar i ung alder (till exempel yngre an cirka 50) har haft en blodpropp i ett
ben, lunga eller annatorgan, eller om du blir aldre.

0 Hur kanner du igen en blodpropp? Genom en smartsam svullnad i ett ben eller
plotslig forandring av hudfargen som att bli blek, rod eller bla, plotslig
andfaddhet, plotslig oforklarlig hosta dar blod kan hostas upp; eller plotslig
brostsmarta, allvarlig yrsel eller svindel, svar buksmarta, plotslig synforlust.
Kontakta omedelbart en lakare om du upplever nagot av dessa symtom.

Du lider av epilepsi.

Du har migran.

Du har andningssvarigheter under somnen, vilket oftare intraffar om du lider av overvikt
eller har langvariga lungproblem.

Om nagon av ovanstaende situationer galler for dig (eller om du &r osaker), kontakta din lakare
eller apotekare innan du anvander detta lakemedel. Anvandningen av detta lakemedel kan
forvarra dessa tillstand.

Atervand till din lskare for rad om du far hudreaktioner pa platsen dar du applicerat detta
lakemedel. Det kan vara nodvandigt att avbryta behandlingen med detta lakemedel.

Fore och/eller under behandlingen maste din lakare utfora foljande blodkontroller:
testosteronniva i blodet, fullstandigt blodstatus (test som upptacker avvikelser i blodet). Vid
tidpunkten for och strax efter den dagliga appliceringen av detta lakemedel far du inte
applicera fuktgivande medel eller solskyddsprodukter pa platsen dar du applicerat gelen.

Hur kan du forhindra overforing av detta lakemedel till en annan person?

Detta lakemedel kan overforas till andra personer genom direkt hud-mot-hudkontakt. Det kan
leda till en okad testosteronniva i deras kropp, vilket kan vara farligt. En sddan okning kan ske
efter en enda kontakt, men kan ocksa byggas upp langsamt over tid genom korta
kontaktmoment.
Det ar sarskilt viktigt for kvinnor och barn. Normalt har de bara en lag testosteronniva i
sina kroppar.
Gravida kvinnor far inte komma i kontakt med detta lakemedel. Om din partner ar gravid
maste du vara forsiktig och skydda henne fran all kontakt med lakemedlet och
appliceringsplatsen.

For att forhindra att du overfor gelen fran din hud till en annan person maste du:
applicera lakemedlet med applikatorn (hjalpmedlet for att applicera lakemedlet) och
inte med dina fingrar.
omedelbart tvatta dina hander med vatten och tval om dina hander kommit i kontakt
med detta lakemedel.
tacka platsen dar du applicerat gelen med klader sa snart gelen har torkat.
en ta ett bad eller en dusch eller bara klader for att tacka appliceringsstallet (som en T-
shirt) innan du har direkt hud-mot-hudkontakt med en annan person.

For att oka sakerheten for din partner bor du tvatta appliceringsstallet med tval fore samlag,
till exempel i duschen, eller, om det inte ar mojligt, bara en T-shirt som tacker
appliceringsstallet under kontaktperioden.

Vad hander om en annan person utsatts for detta medel?
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Om en annan person ror vid gelen eller har hud-mot-hudkontakt med platsen dar du applicerat
gelen, bor han/hon tvatta kontaktomradet med tval och vatten sa snart som mojligt. Ju langre
gelen ar i kontakt med huden innan tvatt, desto storre ar chansen att personen absorberar lite
testosteron.

Om detta medel har overforts till en annan person, bor du vara uppmarksam pa eventuella
kroppsliga eller beteendemassiga forandringar hos personer i din omgivning. Om nagon i din
omgivning far ndgot av foljande symtom, bor han/hon ga till lakaren:

akne (finnar)

sankning av rosten

tillvaxt av ansikts- eller kroppshar

forandringar i menstruationen

tidig pubertet, forstoring av konsorganen eller forandringar i nivan av sexuellt beteende

hos barn

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du forutom Testavan andra lakemedel, har du gjort det nyligen eller finns det
mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel inom en snar framtid? Beratta det da
for din lakare eller apotekare. Detta galler aven lakemedel som du kan fa utan recept och
vaxtbaserade lakemedel. Testavan kan paverka effekten av dessa lakemedel och du kan
behova justera dina doser.

Beratta sarskilt for din lakare eller apotekare om du tar foljande:
lakemedel for att tunna ut ditt blod (antikoagulantia): Testavan kan forstarka effekten
av dessa lakemedel.
kortikosteroider (hormoner som anvands for att hamma inflammationer) eller andra
lakemedel som kan oka produktionen av dessa hormoner: bade kortikosteroider och
Testavan kan leda till att kroppen behaller mer vatska.
insulin for att kontrollera blodsockernivan (vid diabetes): du kan behova sanka din
insulindos om du behandlas med Testavan.
Om nagon av ovanstaende situationer galler for dig (eller om du &r osaker), kontakta din lakare
eller apotekspersonal innan du anvander Testavan anvands.

Graviditet, amning och fertilitet
Detta lakemedel ar inte avsett for anvandning av gravida kvinnor eller kvinnor som ammar.

Om din partner ar gravid eller blir gravid, folj rdden under avsnittet "Hur kan du forhindra
overforing av detta lakemedel till en annan person?”.

Gravida kvinnor bor undvika all hudkontakt med appliceringsomraden hos man som anvander
detta lakemedel. Detta lakemedel kan orsaka skada pa det ofodda barnet. Vid kontakt ska
kontaktomradet tvattas sa snart som majligt med tval och vatten.

Kvinnor som ammar bor undvika all hudkontakt med appliceringsomraden hos man som
anvander detta lakemedel.

Detta lakemedel undertrycker produktionen av spermier. Denna process ar reversibel.
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Testavan innehaller propylenglykol
Detta lakemedel innehaller propylenglykol, vilket kan orsaka hudirritation.
Testavan innehaller etanol

Detta lakemedel innehaller 538,70 mg alkohol (etanol) per varje dos pa 1,15 g, vilket motsvarar
468,40 mg/g (46,84 w/w). Det kan ge en brannande kansla pa irriterad hud.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Anvand alltid detta lakemedel precis som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du
osaker pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Hur mycket far du anvanda?

Den rekommenderade startdosen av detta lakemedel ar 23 mg testosteron (tryck
pumpen en gang). Dosen ska appliceras en gang per dag vid ungefar samma tidpunkt
och helst pa morgonen. Vissa patienter kan behova en hogre dosering ..

Din lakare bestammer den exakta doseringen av detta lakemedel som du behover.

Din lakare bestammer den exakta doseringen av detta lakemedel som du behover. For detta
mater han/hon regelbundet tva saker:
testosteronnivan i ditt blod den
grad i vilken lakemedlet fungerar for dig. Kontakta din lakare om du tror att lakemedlet
har en for stark eller for svag effekt.
Anvandning av detta lakemedel

Det ar viktigt att du laser och foljer dessa instruktioner for korrekt anvandning av detta
lakemedel.

Applicera detta lakemedel pa din hud med hjalp av applikatorn (verktyget for att applicera
lakemedlet). Att applicera pa huden kallas “transdermal anvandning”. Lakemedlet kommer in i
kroppen genom huden.

Applicera detta lakemedel pa din hud med hjalp av applikatorn (verktyget for att applicera
lakemedlet). Att applicera pa huden kallas "transdermal anvandning". Lakemedlet kommer in i
kroppen genom huden.

Applicera lakemedlet endast pa ren, torr och normalt frisk hud pa axlarna eller overarmarna.

Applicera aldrig detta medel pa:
penisen och testiklarna
sprucken eller skadad hud
oppen hudsar, sar eller irriterad hud.

Tillbehor som du behover har

Pumpkit med gelen. Se figur A.
Lada med servetter.
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dopje applicator pompkop pomp

figuur A

Notera: Multipack innehaller en kork ovanpa varje pumpkopp
Den gelpump lufta — endast vid forsta anvandningen

Innan du anvander en ny pump, maste du gora den klar for anvandning. Det kallas luftning av
pumpen kallas.

Ta bort applikatorn (verktyget for att applicera medlet) fran pumpen vid enstaka
forpackning eller ta bort korken fran pumpen vid flerpack. Se figur B.
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figuur B

Lufta pumpen genom att pumphuvud tryck helt ner. Hall en trasa under nar du gor
detta. Upprepa detta steg tills gelen syns. Se figur C.

figuur C

Anvand inte gel som kommit ut ur pumpen under luftning eftersom det kanske inte ar
ratt dos.

Kasta anvanda trasor pa ett sakert satt for att forhindra att produkten overfors till
andra, inklusive barn eller husdjur.
Din pump ar nu klar for anvandning.

Folj steg 1 till 4 for den dagliga doseringen
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Steg 1: Forberedelse for att applicera din gel

Valj ett rent, torrt och normalt friskt hudomrade pa overarmen och axeln som kan

tackas med en T-shirt med kort arm. Se figur D.
Applicera gelen endast pa overarmen och axeln.
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figuur D

Ta bort applikatorn fran pumpen. Se figur E.
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figuur F

Steg 2: Din gel applicera

Hall pumpen med munstycket riktat mot applikatorhuvudet.

Tryck ner pumpknappen en gang helt. Se figur G.

figuur G
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Anvand applikatorn for att fordela gelen jamnt pa en overarm och axel. Se till att dina
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figuur H
hander inte kommer i kontakt med gelen. Se figur H. e
Anvand en trasa for att torka upp spilld gel. Kassera anvanda trasor pa ett sakert satt
for att forhindra att produkten overfors till andra, inklusive barn eller husdjur.

Hitta din dos som din lakare har ordinerat i tabellen nedan.

Dos Hur man applicerar gelén applicera

23 mg Tryck pumpen en gang, som anges i steg 2. Gor detta en gang.

(pump en gang

tryck)

46 mg Tryck pumpen en gang, som anges i steg 2.

(pump tva ganger | Upprepa for att applicera en andra pumpdos och applicera

tryck) gelén pa den andra overarmen och axeln.

69 mg Tryck pumpen en gang, som anges i steg 2.

(pump tre ganger | Upprepa for att applicera en andra pumpdos och applicera

trycka) gelen pa den andra overarmen och axeln. Upprepa igen for att
applicera en tredje pumpdos och applicera gelen pa
overarmen och axeln som du anvande forst.

Steg 3: Din applikator rengora

Rengor applikatorn efter anvandning med en trasa. Se figur I.

figuur I

Kasta den anvanda trasan sakert for att forhindra att produkten overfors till andra,
inklusive barn eller husdjur.

KOM IHAG att satta tillbaka locket pa applikatorn och sitta tillbaka applikatorn pa
pumpen. Se figur J.
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figuur J

Forvara produkten sakert utom rackhall for barn.
Steg 4: Efter applicering av din gel

Tvatta handerna omedelbart med tval och vatten om det finns gel pa dem.

Gelen ar brandfarlig tills den torkat. Lat gelen torka innan du roker eller kommer nara en
oppen laga.

Lat appliceringsstallet torka helt innan du klar pa dig.

Bar klader som tacker appliceringsstallet hela tiden for att forhindra att produkten
oavsiktligt overfors till andra.

Vanta minst 2 timmar innan du duschar, simmar eller badar.

Tvatta appliceringsstallet med tval och vatten fore varje situation dar det finns stor risk
for hud-mot-hudkontakt mellan appliceringsstallet och en annan person.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Om du av misstag har applicerat for mycket av detta lakemedel, tvatta appliceringsstallet med
tval och vatten sa snart du kommer ihag det.

Anvand endast den mangd lakemedel som din lakare har ordinerat. Om du kanner dig irriterad

eller nervos, gar upp i vikt, eller har langvariga eller frekventa erektioner, kan det vara sa att du
anvander for mycket.

Nar du har anvant eller tagit for mycket av detta lakemedel, kontakta omedelbart din lakare
eller apotekare.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?

Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.
Om du maste applicera nasta dos inom 12 timmar, hoppa over den glomda dosen.
Fortsatt vidare med nasta vanlig dos.
Om det ar mer an 12 timmar kvar till nasta dos, ta da den glomda dosen. Fortsatt nasta
dag med den vanliga dosen.

Om du slutar anvanda detta lakemedel

Kontakta din lakare innan du slutar anvanda detta lakemedel.

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

eHealth ® Be Your Best
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4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla drabbas av
dem.

Vanliga (forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare)
hudirritation dar gelen applicerats (inklusive hudutslag, torrhet och rodnad)
hog fettinnehall (triglycerider) i blodet
forhojd blodtryck
forhojd prostata-specifikt antigen (PSA). PSA ar ett protein som prostatan producerar
och kan anvandas for att upptacka en prostatadkomma.
forhojd andel roda blodkroppar i blodet (hematokrit), vilket faststalls genom
regelbundna blodtester

Ibland (férekommer hos farre an 1 av 100 anvandare)
forhojd hemoglobin (komponent av réda blodkroppar som transporterar syre), vilket
faststalls genom regelbundna blodtester
huvudvark

Andra kanda biverkningar som ar associerade med en testosteronbehandling inkluderar:
(ungdoms)finnar (akne), huddkomma med oljiga fjall pa huden pa grund av dverproduktion av
talg (seborroé), skallighet, svettning, okad kroppsharvaxt, stickande kansla eller ingen kansla
pa huden, huvudvark, yrsel, ilamaende, varmevallningar, vatskeretention (som svullnad av
anklar), viktokning, tillfalligt andningsuppehall under somn (somnapné), andfaddhet,
overkanslighetsreaktioner, illamaende/obehagskansla, humorférandringar (som aggression,
fientlighet, nervositet, angest, depression), somnloshet, muskelvark eller -kramper,
brostutveckling, okat antal roda blodkroppar, minskat antal roda blodkroppar, blodproppar,
gulsot (leverproblem som ibland atféljs av gul missfargning av huden och 6gonvitorna),
ovanliga resultat av tester som maéter hur bra din lever fungerar (leverfunktionstester).
Forandrad sexlust, oftare erektion, langvariga och smartsamma erektioner (priapism),
testikelstorning (manlig konskortel), minskad mangd sperma, svarigheter att urinera,
forandringar i prostatakorteln, prostatacancer (det finns inga 6vertygande bevis for att
testosteronersattning hos hypogonadala man (man med testosteronbrist) orsakar
prostatacancer; men testosteronterapi bor undvikas hos man som redan ar kanda eller
misstanks ha prostatacancer).

Langvarig administrering av testosteron kan leda till férandringar i kroppens salt- (elektrolyt-)
och vattennivaer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via det svenska biverkningscentret Lakemedelsverket, webbplats www.lakemedelsverket.se. 5.
Hur forvarar du detta lakemedel?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

For detta lakemedel finns inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa etiketten pad pumpen och
ytterforpackningen efter "EXP”. Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden
ar utgangsdatumet.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett

ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?

Den aktiva substansen i detta lakemedel ar testosteron.

De andra hjalpamnena i detta lakemedel ar etanol 96%, propylenglykol (E 1520),
De 6vriga hjalpamnena i detta lakemedel &r etanol 96%, propylenglykol (E 1520),

dietylenglykolmonoetyleter, karbomer 980, trolamin, dinatriumedetat och renat vatten.

Ett gram gel innehaller 20 mg testosteron. Ett tryck pa pumpen ger 1,15 g (1,25 ml) gel med 23
mg testosteron.

Hur ser detta lakemedel ut och hur mycket finns i en forpackning?

Testavan ar en jamn, genomskinlig till nastan genomskinlig gel.

Foljande forpackningar finns tillgangliga med eller utan lockapplikator och hygienlock:
Enkel forpackning med 1 doseringspump.

Multipack med 3 doseringspumpar.

Varje pump innehaller 85,5 g Testavan gel och kan ge 56 uppmatta doser. Inte alla namnda
forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

The Simple Pharma Company Limited, Ground Floor, 71 Lower Baggot St, Dublin DO2 P593,
Irland Tillverkare

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

Applikator med lock:

The Simple Pharma Company Limited, Ground Floor, 71 Lower Baggot St, Dublin DO2 P593,
Irland Nummer av tillstand for att slappa ut pa marknaden RVG 120624

RVG 120624

Detta lakemedel ar registrerat i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och i Forenade kungariket (Nordirland) under foljande namn:
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Testarzon 20 mg/g transdermal gel/gel transdermique //transdermalt Gel
Bulgarien Testavan 20 mg/g ttransdermal gel
Danmark Testavan 20 mg/g transdermal gel
Tyskland Testavan 20 mg/g transdermalt Gel
Estland Testavan

Finland Testavan 20 mg/g transdermal gel
Frankrike Testavan 20 mg/g gel transdermal
Grekland Testarzon 20 mg/g 61adermal gel
Ungern Testarzon 20 mg/g transdermal gel
Irland Testarzon 20 mg/g transdermal gel

Island Testavan 20 mg/g gel for anvandning pa hud
Italien Testavan 20 mg/g gel transdermal
Kroatien Testarzon 20 mg/g transdermal gel
Lettland Testavan 20 mg/g transdermal gel

Liechtenstein Testavan 20 mg/g transdermal Gel
Litauen Testavan 20 mg/g transdermal gel
Luxemburg Testarzon 20 mg/g transdermal gel/gel transdermaltransdermalt Gel

Nederlanderna Testavan 20 mg/g gel for transdermal anvandning

Norge Testavan 20 mg/g transdermalgel
Osterrike Testavan 20 mg/g transdermalt Gel
Polen Testavan

Portugal Testavan 20 mg/g gel transdermalt
Rumanien Testavan 20 mg/g gel transdermisk
Slovenien Testarzon 23 mg/tryck transdermal gel
Slovakien Testavan 20 mg/g transdermal gel
Spanien Testavan 20 mg/g gel transdermalt
Tjeckien Testavan

Forenade kungariket
(Nordirland)

Sverige

Testavan 20 mg/g transdermal gel

Testavan 20 mg/g transdermal gel

Denna bipacksedel godkandes senast i augusti 2023
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