Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Testogel 50 mg, gelis transderminiam naudojimui paketélyje
Testosteronas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame pateikta
svarbi informacija jums.
- I8saugokite §j pakuotes lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Turite klausimy? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali bdti kenksminga kitiems,
net jei jy simptomai tokie patys kaip jasy.
- Ar pasireiske kuri nors i$ 4 skyriuje nurodyty Salutiniy reakcijy? Arba ar pasireiske
Salutiné reakcija, nenurodyta Siame pakuotés lapelyje? Kreipkites j savo gydytojg arba
vaistininka.

Siame pakuotés lapelyje Testogel 50 mg, gelis transderminiam naudojimui paketélyje toliau
vadinamas ,Siuo vaistu”.

Sio pakuotés lapelio turinys:

Kas yra Sis vaistas ir kam jis vartojamas?

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

Galimas 3alutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

oOU AW S

1. Kas yra Sis vaistas ir kam jis vartojamas?
Sis vaistas turi testosterono, vyrisko hormono, kuris nataraliai gaminamas organizme.

Sis vaistas naudojamas suaugusiems vyrams kaip testosterono papildas (supletacija), gydant
jvairias sveikatos problemas, kurias sukelia testosterono trikumas (hipogonadizmas vyrams).
Tai turi bati patvirtinta dviem atskirais testosterono kiekio kraujyje matavimais. Be to, turi bati
klinikiniy pozymiy, tokiy kaip:impotencija,

- nevaisingumas,

- mazas lytinis potraukis,

- nuovargis,

- depresinés nuotaikos,

- kauly irimas, sukeltas per mazo hormono kiekio,

- antriniy lytiniy pozymiy sumazéjimas,

- kdno poky¢ciai,

- negaléjimas pasiekti/palaikyti erekcijos.

- nesugebeéjimas pasiekti/islaikyti erekcija.

2. Kam skirtas Sis vaistas?
tik vyrai gali vartoti §j vaistg

- 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 kratimi) arba vaikai
neturety liestis su Siuo vaistu ar su odos vietomis, kur Sis vaistas buvo uzteptas
- Kada negalima vartoti Sio vaisto? Jei esate alergiSkas bet kuriai Sio vaisto medziagai.

- Kada negalima vartoti Sio vaisto?Jei esate alergiskas bet kuriai Sio vaisto sudedamajai
daliai. Si medZiagarasite 6 skyriuje.

- Kaisergate prostatos véziu,

- Kai sergate kraties veéziu.

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

Prie$§ pradedant gydymga 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, reikalingus prie$ pradedant vartoti §j vaista. Po to gydytojas
reguliariai atliks kraujo tyrimus, kad jus stebety.

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 del padidéjusios prostatos liaukos. Prostata yra po Slapimo pasle
vyrams.
jums yra kauly vezys. JUsy gydytojas stebes kalcio kiekj jasy kraujyje.
jums yra aukstas kraujospadis arba esate gydomas dél auksto kraujospadzio. Sis
vaistas gali padidinti kraujospudi,.
jums yra sunki Sirdies, kepeny ar inksty liga. Gydymas Siuo vaistu gali sukelti rimty
problemy dél skysciy susilaikymo organizme. Kartais tai gali bati susije su Sirdies
ligomis, kai Sirdis negali tinkamai pumpuoti kraujo dél per daug skysciy Sirdyje.
jums yra Sirdies liga, kai j Sirdj teka per mazai kraujo
jums yra kraujo kre3éjimo problemy (dél kreéjimo susidaro $a3as ant
Zaizdos)trombofilija: kraujo kre$éjimo problema. Dél to padidéja rizika, kad kraujo
kreSulys uzstrigs kraujagysléje ar venoje (trombozée)
0 trombofilija: kraujavimo sutrikimas. Dél to padidéja rizika, kad kraujo kreSulys
uzstrigs kraujagysléje ar venoje (trombozé)
0 jei turite didesne kraujo kreSuliy venose rizikg dél tokiy priezasciy kaip: ankstesni
kraujo kreSuliai venose, ridkymas, antsvoris, vézys, ilgas sédejimas ar gulejimas.
Arba jei jasy Seimoje kazkas jauname amziuje (pavyzdziui, jaunesnis nei 50
mety) turéjo kraujo kresulj kojoje, plau€iuose ar kitame organe. Arba jei senstate.
0 kaip atpazinti kraujo kresulj? Jasy koja patinsta ir skauda. Arba odos spalva
staiga pasikeicCia ir tampa, pavyzdziui, bly3ki, raudona ar mélyna. Staiga sunku
kvépuoti. Staiga atsiranda kosulys su krauju. Arba staiga jauciate skausma
kratinéje. JUs labai svaigstate arba jaucCiate, kad beveik alpstate. JUs jauCiate
stipry pilvo skausma. Staiga matote blogiau. Ar turite vieng i8 Siy simptomy?
Nedelsdami kreipkités j gydytoja.
- jds turite smegeny liga (epilepsija)
- jUs turite stipriy galvos skausmo priepuoliy (migrena)
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- jums sunku kvépuoti miegant. Tai daZzniau pasitaiko, jei turite antsvorio. Arba jei ilgg
laikg turite plauciy problemuy.

Androgenai gali padidinti rizikg susirgti padidéjusia prostata (gerybine prostatos hipertrofija)
arba prostatos veziu. Prostata turi bati reguliariai tikrinama prie$ ir gydymo metu, pagal jasy
gydytojo nurodymus.

Ar sergate cukriniu diabetu ir naudojate insuling, kad kontroliuotuméte cukraus kiekj kraujyje?
Tada gydymas testosteronu gali paveikti, kaip jasy klnas reaguoja j insuling. JGsy vaistai nuo
cukrinio diabeto turi bati pritaikyti.

Ar patiriate stiprias odos reakcijas? Tada gydymas turi bati pritaikytas ir galbGt net nutrauktas.

Sio vaisto negali vartoti moterys. Tai gali sukelti vyrikus poZymius, tokius kaip: daugiau plauky
augimo ant veido ar kiino, Zemesnis balsas arba menstruacijy pokyciai.

Informacija apie papildomus patikrinimus

JUsy gydytojas turi patikrinti jasy kraujg pries ir gydymo metu. Jlsy gydytojas patikrina, kiek
testosterono yra jasy kraujyje ir atlieka pilng kraujo tyrima.

JUs basite reguliariai tikrinami gydymo metu. Tai vyksta bent kartg per metus. Ar esate
vyresnis ar jasy gydytojas mano, kad turite didesne rizikg? Tada basite tikrinami bent du
kartus per metus.

Ar ilga laikg gydotés vaistais, kurie pakeicia testosterong? Tada jasy kraujyje gali atsirasti per
daug raudonyjy kraujo kianeliy (policitemija). Jasy kraujas turi bati daznai tiriamas, kad baty
uztikrinta, jog tai nejvyksta.

Vaikai ir jaunuoliai iki 18 mety
Sis vaistas nerekomenduojamas vaikams, nes néra informacijos apie naudojima berniukams iki
18 mety.

Ar kitas asmuo netycia susiduria su Siuo vaistu?

Daznai ar ilgai trunkantis fizinis kontaktas gali sukelti, kad kitas asmuo susidurty su Siuo vaistu.
Tai gali sukelti Salutinius poveikius. Moterims tai gali sukelti daugiau plauky augimo ant veido
ar kiino, Zemesnj balsg arba menstruacijy pokycius. Vaikams tai gali sukelti greitg augimga,
didesnj varpg ar makstj ir ankstyva brendimg (pvz., gaktos plauky atsiradima).

Rekomenduojamos Sios atsargumo priemoneés, kad baty uztikrinta, jog kitas asmuo
nesusidurty su Siuo vaistu:
- gerai nusiplaukite rankas vandeniu ir muilu po to, kai panaudojote gelj
- uzdenkite apdorotg odg drabuZziais, kai gelis i8dzitGsta. PavyzdZziui, marskineliais.
Palaukite bent 1 valanda prieS maudymasi duse ar vonioje po Sio vaisto naudojimo.
- manote, kad artimai bendrausite su kuo nors, turedami atvirg odg? Tada prieS tai gerai
nuplaukite apdorotg odg vandeniu ir muilu. Taip paSalinsite galimai likusj testosterona.
Ar tai nejmanoma? Tada kontakto metu devekite drabuZzius, kurie uzdengia apdorotg
odg, pavyzdziui, marskinius ar marskinélius.

Pacientai, vartojantys §j vaistg ir artimai bendraujantys su vaikais, turi bati ypac¢ atsarggs.
Testosteronas gali prasiskverbti per drabuzius. Ar turite tiesioginj odos kontaktg su vaikais?

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

Visada laikykités taisykliy dél Sio vaisto naudojimo (Zr. Sio lapelio 3 skyriy). Uzdenkite apdorota
odg Svariais drabuZziais, kai gelis i8dzilsta. Taip pat nuplaukite apdorotg odg muilu po bent 1
valandos, kaip patariama. Tada vel uzdenkite odg Svariais drabuZziais pries fizinj kontaktg su
vaikais.

Pageidautina palaukti bent 1 valanda tarp gelio uztepimo ir maudymosi vonioje ar duse.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate kitus vaistus be Testogel 25 mg, ar neseniai vartojote, ar galbdt ketinate tai daryti
artimiausiu metu? Pasakykite tai savo gydytojui ar vaistininkui. Ypac Siy vaisty atveju:
- geriamieji antikoaguliantai (kraujo skiedikliai),
- insulinas. Insulinas reguliuoja cukraus kiekj kraujyje sergant diabetu. Galbat turesite
vartoti maziau insulino, jei vartojate Testogel 25 mg.
- vaistai nuo uzdegimy (kortikosteroidai)

Ar kuris nors i$ auk$&iau paminéty punkty jums tinka? Ar nesate tikri? Pasikalbekite su savo
gydytoju ar vaistininku prie$ vartodami §j vaista.

Sie vaistai gali sukelti jasy $io vaisto dozés koregavima.

Neéstumas, Zindymas ir vaisingumas

Sio vaisto negalima vartoti moterims.

Gali bati, kad Sis vaistas sumazina spermos lgsteliy gamyba. Tai gali atsigauti.

Sio vaisto negalima vartoti moterims, kurios yra nés¢ios ar maitina krdtimi. Ar jisy partneré
pastoja? Tada turite laikytis patarimy, kaip uZztikrinti, kad kiti nesusiliesty su testosterono geliu.

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. Ar vis
délto atsitiktinai jvyko odos kontaktas? Tada kuo greiCiau kruopsciai nuplaukite kontakting
vietg muilu ir vandeniu.

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

Sis vaistas turi alkoholio

Sis vaistas turi 3,6 gramy alkoholio (etanolio)
Jis gali sukelti deginimo pojth ant paieistos odos

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

Sis transderminis vaistas skirtas tik suaugusiems vyrams.

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurode gydytojas. Abejojate dél teisingo vartojimo?
Kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra 5 gramai gelio (t. y. 50 mg testosterono) vieng kartg per dieng,
mazdaug tuo paciu metu, geriausia ryte.
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Priklausomai nuo paciento, gydytojas gali koreguoti dienos doze, taciau negalima virsyti 10
gramy gelio per diena.

Kaip tepti gelj:
Gelis turi blti tepamas paties paciento.
Atidarius paketelj, visas turinys turi bati iSspaudziamas ir nedelsiant tepamas ant odos.
Gelis turi bati atsargiai tepamas plonu sluoksniu ant peciy, rankos ar pilvo. Nereikia
gelio jtrinti j oda.
Leiskite geliui iSdzitti bent 3-5 minutes pries apsirengiant.
Po gelio uztepimo kruopsciai nusiplaukite rankas vandeniu ir muilu.

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

UZdenkite oda, kurioje buvo uzteptas gelis, Svariais drabuziais (pvz., mar3kinéliais), kai gelis
Nuplauklte oda, kurioje buvo uzteptas gelis, vandeniu ir muilu pries fizinj kontakta su kitu
asmeniu (suaugusiuoju ar vaiku). Tai darykite po to, kai praeis bent 1 valanda. Tada vél
uzdenkite oda Svariais drabuziais.

Nuplaukite odg, ant kurios uztepéte gelio, vandeniu ir muilu prie$ turedami 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 savo gydytoja arba vaistininkg patarimo.
Jasy gydytojas gali patarti nuplauti odg, ant kurios uztepéte gelj, ir nutraukti gydyma.

Ar turite Siuos simptomus? Susisiekite su savo gydytoju. Galbdt vartojote per daug Sio vaisto:
- greitai supykstate arba esate irzlus
- jauciateés nervingas
- priaugate svorio
- daznai arba ilgg laika turite sustandéjusig varpg (erekcijg)

Sie simptomai gali reiksti, kad jasy vaisto dozeé yra per didelé. Gydytojas gali tekti koreguoti
jasy doze (Zr. 2 skyriy: Kada reikia bati ypa¢ atsargiems vartojant $j vaistg?).

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

Jei nustojate vartoti §j vaista
Negalite nutraukti gydymo Siuo vaistu, nebent gydytojas jums tai nurodé.

Jei turite klausimy apie $io vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir bet kuris vaistas, $is vaistas gali turéti $alutinj poveikj. Ne visi jj patiria. Sis vaistas gali
sukelti §j Salutinj poveikj:
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Daznai (pasireikia maziau nei 1i$ 10 vartotojy)

problemos su emocijomis

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

galvos svaigimas

dilg€iojimas, kutenimas ar nejautrumas (parestezija)

atminties sutrikimai (amnezija)

labai jautrus, kai kazkas ar kazkas jus lie€ia (hiperestezija)

galvos skausmas

aukstas kraujospudis (hipertenzija)

viduriavimas

plauky slinkimas (alopecija)

odos bérimas su rausvais gumbeliais ir stipriu niezuliu (urtikarija)

kraty patinimas vyrams. Arba vienos krities (ginekomastija).

skundai taikymo vietoje

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

daugiau hematokrito. Hematokritas yra skaicius, rodantis, kiek raudonyjy kraujo kineliy
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).kai kurios moterys tai gali 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 prielipoje. Séklides prielipas yra Salia seklides kapselyje.
daZzniau pasireiskia erekcija

skystis odoje, kur matosi duobutés, kai paspaudziate (pitting edema)
padidejes PSA. Tai yra medziaga kraujyje, rodanti, ar yra problemy su prostata.

Retai (pasitaiko maziau nei 1i3 1 000 vartotojy)

varpa ilgai iSlieka standi ir tai sukelia skausma (priapizmas)
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- kepeny vezys

Labai retai (pasitaiko maziau nei 1i3 10 000 vartotojy)p 10.000 vartotojy)
- gelta. JUsy oda ir akiy baltymai tampa geltoni.
- Slapimo taky uzsikimsimas

Nezinoma (negali bati nustatyta pagal turimus duomenis)

- prostatos vézys

- jauciatés labai pavarges ir turite mazai energijos (astenija)

- nervingumas

- depresija

- pyktis ir agresyvumas

- jasy kvépavimas trumpam sustoja miegant (miego apnéja)

- Slapimo taky uzsikimsimas

- 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 nesijauciate gerai (negalavimas)

- skysciy susilaikymas (edema)

- alerginés reakcijos

- svorio padidéjimas

- drusky pokyciai organizme. JUsy kinas gali sulaikyti natrj, chloridg, kalj, kalcj, neorganinj
fosfatg ir vanden;. 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
galimiems 3alutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotés lapelyje. Salutin;
poveik] taip pat galite pranesti per nacionaling praneSimy sistema: Nyderlandy Salutiniy
poveikiy centras Lareb svetainé: www.lareb.nl

PraneSdami apie Salutinj poveikj, padedate mums gauti daugiau informacijos apie Sio 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 paketelio po EXP.
Ten nurodytas meénuo ir metai. Paskutiné to meénesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Neleiskite vaisty j kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite jy j SiukSliadéze. Paklauskite savo

vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Tinkamai pasalinus vaistus, jie bus
tinkamai sunaikinti ir nepateks j aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medzZiagos yra Siame vaistiniame preparate?
- Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra testosteronas. Kiekviename 5 g
paketelyje yra 50 mg testosterono.
- Kitos pagalbinés medziagos Siame vaistiniame preparate yra karbomeras 980,
izopropilo miristatas, 96% etanolis, natrio hidroksidas ir iSgrynintas vanduo.

Kaip atrodo Sis Testogel 50 mg ir kiek jo yra pakuoteje?

TESTOGEL 50 mg yra bespalvis gelis, supakuotas j 5 gramy paketél;.

TESTOGEL yra tiekiamas dézutése po 1, 2, 7, 10, 14, 28, 30, 50, 60, 90 arba 100 paketeliy (gali
bati, kad ne visos $ios pakuotés yra parduodamos).

Gali bati, kad ne visos pakuotes dydziai yra pateikiami rinkai.
Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas Registracijos turétojas
Besins Healthcare Netherlands B.V.

Servaasbolwerk 14
3512 NK Utrecht

Nyderlandai

Gamintojai

Laboratoires Besins International arba Besins Manufacturing Belgium
13, rue Périer Groot Bijgaardenstraat, 128
92120 Montrouge 1620 Drogenbos

Pranc@zija Belgija

Jregistruota registre pagal
RVG 27724.

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Belgija, Kipras, Danija, Prancdzija, Suomija, Airija, Islandija, Liuksemburgas, Norvegija, Austrija,
Portugalija, Ispanija, Svedija, Italija, TESTOGEL

Si pakuotés lapelé paskutinj kartg patvirtinta 2025 m. lapkritj
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