Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Testogel® 40,5 mg, gelis transderminiam naudojimui paketélyje
testosteronas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija jums.

ISsaugokite §j pakuoteés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

Jei turite klausimy, kreipkites j savo gydytoja arba vaistininka.

Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai yra tokie patys kaip jasuy.

Ar pasireiskeé Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireiske Salutinis poveikis,
kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje? Kreipkites j savo gydytojg arba
vaistininka.

Siame pakuotés lapelyje Testogel 40,5 mg, gelis transderminiam naudojimui paketélyje daznai
vadinamas 'Siuo vaistu'.

Pakuotes lapelio turinys

oOU AW S

Kas yra Sis vaistas ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas 3alutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

1. Kas yra Sis vaistas ir kam jis vartojamas?

Sis vaistas turi testosterono, vyrisko hormono, kurj gamina jasy kanas.

Sis vaistas vartojamas suaugusiems vyrams testosterono papildymui. Jis naudojamas
sveikatos problemy, susijusiy su testosterono trikumu (hipogonadizmu vyrams), gydymui. Tai
turi bati patvirtinta dviem atskirais testosterono matavimais jlsy kraujyje. Taip pat turi bati
simptomai, tokie kaip:

impotencija (negaléjimas pasiekti erekcijos seksualinio susijaudinimo metu)
nevaisingumas

mazas lytinis potraukis

nuovargis

depresijos epizodai

kauly nykimas del hormony trikumo

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kam skirtas Sis vaistas?

tik vyrai gali vartoti §j vaista.
jauni vyrai iki 18 mety negali vartoti Sio vaisto
Sio vaisto negali vartoti moterys bet kokio amzZiaus
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- atkreipkite démesj: moterys (ypac¢ nésc€ios ar maitinancios kritimi) arba vaikai neturéty
liestis su Siuo vaistu ar su odos vietomis, kuriose $is vaistas buvo uzteptas

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
- JUs sergate prostatos véziu
- JUs sergate kraties veZziu
- JUs esate alergiskas vienai i$ $io vaisto sudedamuyjy daliy. Sias medZiagas galite rasti
Sio pakuotes lapelio 6 skyriuje.

Kada turetumeéte buti ypac atsargas vartodami §j vaistg?
Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Prie$§ pradedant gydyma Siuo vaistu, turi bati aisku, kad jums triksta testosterono. Simptomai,
kurie tai rodo, yra, pavyzdZziui: maziau vyrisky bruozy, maziau raumeny mases, silpnumas ar
nuovargis, mazesnis lytinis potraukis, sunkumai pasiekti ar iSlaikyti erekcijg. Kraujo tyrimai turi
tai patvirtinti.

JUsy gydytojas atliks tyrimus, kurie yra batini prie§ pradedant vartoti §j vaista. Jisy gydytojas
toliau stebés jus reguliariai atlikdamas kraujo tyrimus.

Ar turite vieng i$ Zemiau iSvardyty simptomy? Ar nesate tikri? Tada susisiekite su savo
gydytoju prie$ vartodami §j vaista. Sis vaistas gali pabloginti $iuos simptomus.
Jums sunku Slapintis, nes jlsy prostata yra didesné nei jprasta.
JUs sergate kauly véziu — jasy gydytojas matuos kalcio kiekj jasy kraujyje.
JUs turite auks$ta kraujospidj arba esate gydomas dél auksto kraujospadzio, nes Sis
vaistas gali padidinti kraujospadi,.
JUs turite rimty Sirdies, kepeny ar inksty problemy, nes gydymas Siuo vaistu gali sukelti
rimty problemy, tokiy kaip skysciy susilaikymas organizme ir galbdt Sirdies
nepakankamumas (skysciai plauciuose).
JUs sergate Sirdies liga, kai kraujas netinkamai teka, blokuodamas kraujo tiekima j Sird.
Kraujo kreSéjimo problemos

- (trombofilija; kraujo kreséjimo problema, dél kurios kyla rizika susidaryti kraujo
kreSuliui kraujagysléje (tromboze))

- Veiksniai, didinantys kraujo kresulio rizikg: ankscCiau turéjote kraujo kreSuliy,
ridkymas, nutukimas, vézys, ilgg laikg negaléjote judeti, jei vienas i$ jasy Seimos
nariy turejo kraujo kresulj kojoje, plauciuose ar kituose organuose jauname
amziuje (iki 50 mety), senstant.

- Kaip atpazinti kraujo kreSulj. Skausmingas kojos patinimas arba staigus odos
spalvos pasikeitimas, oda tampa, pavyzdziui, balta, raudona arba mélyna, staigus
dusulys, staigus kosulys be aiSkios priezasties su ar be kraujo, staigus skausmas
krdtingje, stiprus galvos svaigimas, stiprus pilvo skausmas, staigus regejimo
praradimas. leSkokite skubios medicininés pagalbos, jei atsiranda kuris nors i$ Siy
simptomuy.

JUs sergate epilepsija.

JUs kenciate nuo migrenos.

JUs turite kvépavimo problemy miego metu (tikimybé didesné, jei esate nutukes arba
jau turite ilgalaikiy plauciy problemy).
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Gydymas androgenais gali padidinti rizikg padidéti prostatos liaukai (jisy prostata yra didesné
nei jprastai. Tai néra pavojinga) arba prostatos véziui. Prie$ pradedant gydyma ir jo metu,
prostata turi bati reguliariai tikrinama, kaip rekomenduoja jasy gydytojas.

Ar sergate cukriniu diabetu ir naudojate insuling cukraus kiekiui kraujyje kontroliuoti? Tuomet
gydymas testosteronu gali pakeisti jasy organizmo reakcijg j insuling. JGsy vaistai nuo cukrinio
diabeto tures bati pritaikyti.

Ar patiriate stiprias odos reakcijas? Tuomet gydymas turi bati pritaikytas ir galbdt net
nutrauktas.

Sio vaisto negalima vartoti moterims, nes jis turi virilizuojantj poveikj (pvz., kiino ar galvos
plauky augimas, balso sustoréjimas ar menstruacinio ciklo poky¢iai).

Informacija apie papildomus tyrimus

JUsy gydytojas turi atlikti Siuos kraujo tyrimus prie$ ir gydymo metu: testosterono kiekis
kraujyje, pilnas kraujo tyrimas.

Gydymo metu jas basite reguliariai tikrinami (bent kartg per metus ir du kartus per metus, jei
esate vyresni arba jei jasy gydytojas mano, kad jums kyla rizika).

Jei ilga laikg vartojate testosterong (testosterono pakaitine terapijg), galite patirti per daug
raudonyjy kraujo kaneliy kraujyje (policitemija). Jums reikia reguliariai atlikti kraujo tyrimus,
kad tai nejvykty.

Kvaikai ir paaugliai iki 18 mety
Sis vaistas nerekomenduojamas:
- vaikams, nes néra klinikiniy duomeny apie vartojima berniukams iki 18 metuy.

Ar kitas asmuo netycia susiddré su Siuo vaistu?

Daznai ar ilgai fiziSkai kontaktuojant, kitas asmuo gali susidurti su Siuo vaistu. Tai gali sukelti
Salutinius poveikius. Moterims tai gali sukelti daugiau plauky augimg ant veido ar kiino,
Zemesn;j balsg ar menstruacijy pokyc€ius. Vaikams tai gali sukelti greitg augimg, didesnj varpa ar
makstj ir ankstyva brendimg (pvz., gaktos plauky atsiradima). Rizika sumaZzéja, jei nuplaunate
gydyta odg ir uzdengiate jg drabuziais prie$§ kontaktg su kitu asmeniu.

Rekomenduojamos Sios atsargumo priemoneés, kad kitas asmuo nesusidurty su Siuo vaistu:

- gerai nusiplaukite rankas vandeniu ir muilu po gelio naudojimo

- uzdenkite gydytag odg drabuZiais, kai gelis i8dZiGsta. PavyzdZiui, su marskinéliais.
Palaukite bent 1 valanda prieS maudymasi duse ar vonioje po Sio vaisto naudojimo.

- armanote, kad artimai kontaktuosite su kuo nors nuoga oda? Prie$ tai gerai nuplaukite
gydyta oda vandeniu ir muilu. Taip pasalinsite galimai likusj testosterona. Jei tai
nejmanoma, devekite drabuZzius, kurie uzdengia gydyta odg, pavyzdziui, marskinius ar
marskinélius.

atsargas. Testosteronas gali prasiskverbti per drabuzius. Ar turite t|e5|og|nj odos kontaktg su
vaikais? Visada laikykités vaisto vartojimo taisykliy (zr. $io pakuotés lapelio 3 skyriy). Uzdenkite
gydytg odg Svariais drabuziais, kai gelis iSdziGsta. Taip pat nuplaukite gydytg odg muilu po
maziausiai 1 valandos, kaip patariama. Tada vél uzdenkite odg Svariais drabuZiais prie$ turedami
fizinj kontaktg su vaikais.
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Jei manote, kad testosteronas buvo perduotas kitam asmeniui (vyrui, moteriai ar vaikui), $is
asmuo turi:
- nedelsiant nuplauti odg, kuri kontaktavo su Siuo vaistu, muilu ir vandeniu,
- kreiptis j gydytoja, jei atsiranda tokiy simptomy kaip: spuogai (akne), veido ar kiino
plauky pokyciai, balso sumazéjimas, menstruacinio ciklo pokyciai.
- vaikams taip pat reikia stebéti ankstyvos brendimo pozymius ir varpos ar maksties
padidejima.

Po gelio uztepimo geriausia palaukti bent 1 valandg prie§ maudymasi ar vonia.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate kitus vaistus be Sio vaisto, ar neseniai vartojote, ar galbit ketinate vartoti?
Pasakykite tai savo gydytojui ar vaistininkui, ypac jei vartojate Siuos vaistus:
- kraujo skiedikliai, vartojami per burng (oraliniai antikoaguliantai)
- antinks¢iy zievés hormonai (kortikosteroidai, tai vaistai, mazinantys uzdegimus ir
alergines reakcijas)
- insulinas (vaistai, skirti kontroliuoti cukraus kiekj kraujyje). Gali prireikti sumazinti
insulino doze vartojant §j vaista.

Jei kuris nors i$ auk3ciau paminéty punkty jums tinka (arba jei nesate tikri), prie$ vartodami §j
vaistag kreipkites j savo gydytoja ar vaistininka.

Ypac Sie vaistai gali lemti, kad jasy vaisto dozé turi bati koreguojama.

Néstumas, zindymas ir vaisingumas Sio vaisto negalima vartoti moterims.
Jei vartojate §j vaistg, tai gali laikinai sumazinti jasy kiino spermos gamyba.

Ar jGsy partneré pastojo? Tada turite laikytis patarimy, kaip uztikrinti, kad kitas asmuo
nesusiliesty su testosterono geliu (Zr. auk3ciau esantj skyriy: ,Ar kitas asmuo netycia susilieCia
su Siuo vaistu?”).

Neéscios moterys turi vengti bet kokio kontakto su vietomis, kuriose buvo uzteptas Sis vaistas.
Sis vaistas gali bati kenksmingas negimusiam kadikiui, nes gali atsirasti vyrisky pozymiy. Jei vis
délto netycia jvyko odos kontaktas, kuo greiciau kruops$ciai nuplaukite kontaktine vietg muilu ir
vandeniu.

Vairavimo gebéjimai ir masiny naudojimas
Sis vaistas neturi jtakos vairavimo gebéjimams ir gebéjimui valdyti masinas.

Sis vaistas turi alkoholio (etanolio)

Sis vaistas kiekviename paketélyje turi 1,81 gramo alkoholio (etanolio).
Ant pazeistos odos Sis vaistas gali sukelti deginimo pojat;.

naudojate §j vaista.
3. Kaip vartoti §j vaistg?

Sis vaistas skirtas tik suaugusiems vyrams.
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Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas. Abejojate dél teisingo
vartojimo? Kreipkités j savo gydytojag arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra 1 paketélis (arba 2,5 gramo gelio, kuriame yra 40,5 mg
testosterono) vieng kartg per dieng, mazdaug tuo paciu metu, geriausia ryte.

Dienos doze gydytojas gali koreguoti kiekvienam pacientui. Niekada nevartokite daugiau nei 2
paketélius per dieng (5 gramai gelio, kuriame yra 81 mg testosterono).

Kaip tepti gelj?
Pacientas turi pats tepti gelj ant Svarios, sausos, sveikos odos ant abiejy peciy arba
abiejy rankuy.
Atidarius paketelj, visas turinys turi bati iSspaudziamas ir nedelsiant tepamas ant odos.
Gelis turi bati atsargiai paskirstytas plonu sluoksniu ant odos. Netepkite gelio j oda.
Leiskite geliui iSdzitti bent 3—5 minutes pries apsirengiant.
Po gelio tepimo gerai nusiplaukite rankas vandeniu ir muilu.

Netepkite gelio ant lytiniy organy (varpos ir séklidziy), nes didelis alkoholio kiekis gelyje gali
sukelti vietinj dirginima.

Pacientai turi Zzinoti, kad kiti asmenys (suaugusieji ar vaikai) neturi liestis su kiino dalimi, kur
buvo teptas gelis.

Uzdenkite oda, kur buvo teptas gelis, $variais drabuziais (pvz., marskinéliais), kai gelis i§dziGvo.
Nuplaukite odg, ant kurios uztepéte gelj, vandeniu ir muilu prie$ turédami fizinj kontaktg su
kitu asmeniu (suaugusiuoju ar vaiku). Tai padarykite po to, kai praeis nurodytas laikas, ne
maziau kaip 1 valanda. Po to vel uzdenkite odg Svariais drabuziais.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?
Kreipkités j gydytojg arba vaistininkg patarimo. Jums gali bati patarta nedelsiant nuplauti
vartojimo vietg, o gydytojas gali patarti nutraukti gydyma.

Sie pozymiai gali rodyti, kad galbat vartojate per daug $io vaisto, ir turétuméte susisiekti su
savo gydytoju:

JUs greitai supykstate arba esate irzlus

JUs esate nervingas

JUs priaugate svorio

jasy varpa dazniau sustandéja arba ilgiau iSlieka standi (daznos ar ilgalaikés erekcijos)

Sie skundai gali reiksti, kad jasy vaisto dozé yra per didelé ir gydytojas turi koreguoti jasy doze
(zr. 2 skyriy).

Ar pamirSote pavartoti §j vaistg?
Nevartokite dvigubos dozés, kad kompensuotumete praleistg doze. Vartokite kitg doze jprastu
laiku.

Jei nustojate vartoti §j vaista
JUs neturétumete nutraukti gydymo Siuo vaistu, nebent gydytojas jums tai pasakyty.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Tada susisiekite su savo gydytoju arba
vaistininku.
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4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir bet kuris vaistas, $is vaistas gali turéti $alutinj poveikj. Ne visi jj patiria. Sis vaistas gali
sukelti Siuos Salutinius poveikius:

Daznai (pasireikia maziau nei 1i$ 10 vartotojy)

problemos su jasy emocijomis

emocines problemos. PavyzdZziui, nuotaikos problemos, emocines problemos
(nuotaikos sutrikimai), pyktis, agresija, nekantrumas, prastas miegas, keisti sapnai arba
padidéjes seksualinis potraukis).

galvos svaigimas

dilg€iojimas, kutenimas ar nejautrumas (parestezija)

atminties sutrikimai (amnezija)

labai jautrus prisilietimams (hiperestezija)

galvos skausmas

aukstas kraujospudis (hipertenzija)

viduriavimas

plauky slinkimas (alopecija)

odos bérimas su rausvais gumbeliais ir stipriu niezuliu (dilgéliné)

kraty patinimas vyrams. Arba vienos kriities (ginekomastija).

skundai taikymo vietoje

kraujo tyrimy rezultaty pokyciai. Pavyzdziui, per daug raudonyjy kraujo kineliy kraujyje
(policitemija) arba riebaly kraujyje (lipidai).

daugiau hematokrito. Hematokritas yra rodiklis, rodantis, kiek raudonyjy kraujo kiineliy
yra jasy kraujyje.

daugiau hemoglobino. Tai yra baltymas raudonuosiuose kraujo kiineliuose. Sis baltymas
perneSa deguonj per kina.

daugiau raudonyjy kraujo kaneliy

Kartais (pasireiskia maziau nei 1i$ 100 vartotojy)

labai auksStas kraujospuadis

karscio bangos

venos uzdegimas (flebitas)

skausmas burnoje

storesnis/patines pilvas

spuogai (akné)

jas turite daugiau plauky nei jprastai (hirsutizmas). Allmoterys gali tai turéti.
odos berimas

sausa oda

egzema su riebi ir pleiskanojanti oda (seboréja)

Zaizdeles ant odos

nieztintis bérimas ant odos (kontaktiné egzema)

plauky spalvos pokyciai

jautriai reaguoja tepant

niezulys tepimo vietoje

problema su speneliu

problemos su prostata. Prostata yra vyrams po Slapimo pusle ir prideda skyscio prie
spermos.

skausmas séklides prielipe. Seklides prielipas yra Salia séklides kapselyje.
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- dazniau pasireiskia erekcija
- skystis odoje, kur matosi duobutés, kai paspaudziate (pitting edema)
- padidéjes PSA. Tai yra medziaga kraujyje, rodanti, ar yra problemy su prostata.

Retai (pasireiskia maziau nei 1i3 1 000 vartotojy)
- varpa ilgai iSlieka standif ir tai sukelia skausma (priapizmas)
- kepeny vezys

Labai retai (pasitaiko maziau nei 1i3 10 000 vartotojy)
- gelta. JUsy oda ir akiy baltymai tampa geltoni.
- Slapimo taky obstrukcija

Nezinoma (negali bati nustatyta pagal turimus duomenis)

- prostatos vézys

- jauciatés labai pavarges ir neturite energijos (astenija)

- nervingumas

- depresija

- pyktis ir agresyvumas

- jasy kvépavimas trumpam sustoja miegant (miego apnéja)

- Slapimo taky obstrukcija

- raumeny spazmai

- didesnis arba mazesnis lytinis potraukis

- seklidziy sumazejimas. Taip yra todél, kad gydymas didelemis testosterono dozémis
daZniausiai laikinai sustabdo arba sumaZzina spermos gamyba.

- jauciatés blogai arba nesveikai (negalavimas)

- skysciy susilaikymas (edema)

- alerginés reakcijos

- svorio padidéjimas

- drusky pokyciai organizme. JUsy kinas gali sulaikyti natrj, chloridg, kalj, kalcj, neorganinj
fosfatg ir vandenj. Tai atsitinka vartojant didele doze ir/arba ilgai gydantis.

- odos dirginimas ir sausa oda daznai vartojant §j vaistg (nes jame yra alkoholio)

- daZniau sulaikomas skystis ir edema

Sis vaistas turi alkoholio. DaZnai vartojant gali sukelti odos dirginimg ir sausa oda.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame lapelyje. Taip pat galite pranesti apie Salutinj
poveikj per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb, svetainé: www.lareb.nl. PraneSdami
apie Salutinj poveikj, padedate mums gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

Siam vaistui néra specialiy laikymo salygu.

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Jg rasite ant dézutés ir etiketés po EXP.
Ten nurodytas meénuo ir metai. Paskutiné to meénesio diena yra galiojimo pabaigos data.
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Vaisty neiSmeskite su nuotekomis ar buitinemis atliekomis. Paklauskite savo vaistininko, kaip
iSmesti vaistus, kuriy nebenaudojate. Sios priemonés padeda apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medzZiagos yra Siame vaistiniame preparate?
- Veiklioji Sio vaisto medziaga yra testosteronas. Viename 2,5 gramo paketélyje yra 40,5
mg testosterono.
- Kitos Sio vaisto medziagos yra karbomeras, izopropilmiristatas, etanolis, natrio
hidroksidas, vanduo.

Kaip atrodo Testogel 40,5 mg ir kas yra pakuoteje?
Testogel 40,5 mg yra bespalvis gelis, skirtas naudoti ant odos, 2,5 gramo paketélyje.

Sis vaistas yra prieinamas dézutése su 1, 2, 7, 10, 14, 28, 30, 50, 60, 90 arba 100 paketéliy. Gali
bati, kad ne visos pakuotes dydziai yra prekyboje.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas
Leidimo prekiauti turétojas

Besins Healthcare Netherlands BV
Servaasbolwerk 14

3512 NK Utrecht

Nyderlandai

Gamintojai

Laboratoires Besins International
13, rue Périer

92120 Montrouge

Pranc@zija

arba

Besins Manufacturing Belgium
Groot-Bijgaardenstraat 128
1620 - Drogenbos

Belgija

Jregistruota registre:
RVG 126707

Sis vaistas yra registruotas Europos ekonominés erdvés valstybése narése $iais pavadinimais:
Nyderlandai: Testogel 40,5 mg, gelis transderminiam naudojimui paketélyje

Belgija, Liuksemburgas, Vokietija: Testogel 40,5 mg transderminis gelis paketélyje

Danija, Islandija, Suomija, Svedija, Norvegija: Testogel

Airija, Jungtine Karalyste: Testogel 40,5 mg transderminis gelis paketélyje

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2024 m. spalio mén.
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Informacinis vertimas — ne oficialus pakuotés lapelis

Sis vertimas pateikiamas Transtoyou tik informaciniais tikslais. @ Tra nst0y0U®
Oficialus pakuoteés lapelis tiekimo salies kalba visada pridedamas prie vaisto. eHealth  Be Your Best
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