PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE

Tostran 20 mg/g geel nahale kandmiseks
Testosteroon

Lugege hoolikalt kogu pakendi infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see
sisaldab teie jaoks olulist teavet.
- Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.
- Kas teil on veel kusimusi? Vétke Uhendust oma arsti vai apteekriga.
- Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla
teistele kahjulik, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
- Kas teil tekib mdéni kdrvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? V&i tekib teil kdrvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud? Vétke siis uhendust oma arsti voi apteekriga.

Selle infolehe sisu

Mis on Tostran ja milleks seda kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada vai millal peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. MIS ON TOSTRAN JA MILLEKS SEDA RAVIMIT KASUTATAKSE?
Toimeaine, testosteroon, on hormoon, androgeenide tuup.

Tostranit kasutatakse taiskasvanud meestel testosterooni asendamiseks
(supplementatsiooniks), erinevate terviseprobleemide raviks, mis on péhjustatud
testosterooni puudusest (meeste hiipogonadism). See tuleb kinnitada kahe eraldi vere
testosterooni taseme mddtmisega. Lisaks peavad esinema Kliinilised sumptomid, nagu:

impotentsus

viljatus

vahenenud seksuaalsoov

vasimus

depressiivsed meeleolud

luukadu, pohjustatud hormooni puudusest

2. MILLISEL JUHUL EI TOHI SEDA RAVIMIT KASUTADA VOI PEAKSITE OLEMA ERITI
ETTEVAATLIK?

Tostranit tohib kasutada ainult siis, kui teie arst on teie sumptomite ja laboratoorsete
uuringute pdohjal kinnitanud, et teil on hipogonadism. Enne ravi alustamist peab arst olema

valistanud muud teie sumptomite pdhjused.

Tostranit tohivad kasutada ainult mehed. Tostranit ei ole testitud alla 18-aastastel meestel ja
kogemused ule 65-aastaste meeste ravis on piiratud.
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Millal ei tohi seda ravimit kasutada?

- Olete allergiline selle ravimi méne koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6.
- Teil on vai kahtlustatakse, et teil on rinna- véi eesnaarmevahk

Kui méni neist punktidest kehtib teie kohta, teavitage sellest oma arsti vi apteekrit.
Millal peaksite olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?

Enne ravi alustamist on vajalik Uldine tervisekontroll ja ka perioodiliselt ravi ajal (tavaliselt Uks
voi kaks korda aastas).

Teil on raske sidame-, maksa- voi neeruhaigus. Tostrani ravi véib sel juhul pdhjustada tdsiseid
tusistusi, nagu vedelikupeetus kehas. See vbib mdnikord kaasneda (kongestiivse)
sudamepuudulikkusega.

Teie arst peab enne ravi ja ravi ajal tegema jargmised vereanaluusid: m&dtma testosterooni
kontsentratsiooni veres ja tegema taieliku vererakkude loenduse.

Teavitage oma arsti, kui teil on kérge vereréhk véi kui teid ravitakse kérge vereréhu téttu, sest
testosteroon vdib pdhjustada vererdhu tdéusu.

Testosteroonravi véib suurendada riski eesnaarme suurenemise (healoomuline eesnaarme
hiiperplaasia) voi eesnaarmevahi tekkeks. Testosteroonravi véib mdjutada ka teie punaste
vereliblede arvu, vere rasvaprofiili ja maksafunktsiooni.

Teavitage oma arsti enne ravi, kui teil on:
- tursed kaed ja jalad
- ulekaal v&i krooniline kopsuhaigus, kuna testosteroonravi voib suvendada uneapnoed

(ajutine hingamise peatumine une ajal)

- diabeet ja kasutate insuliini veresuhkru taseme reguleerimiseks, kuna testosteroonravi
vOib mdjutada teie reaktsiooni insuliinile

- epilepsia voi migreen voi kui need tekivad, kuna need seisundid vdivad ravi ajal
suveneda

- luuvahk, kuna teie arst peab ravi ajal kontrollima teie kaltsiumitaset veres

- verehuubimishaired véi olete neid varem pddenud

- Trombofiilia (verehtlibimishaire, mis suurendab tromboosi (verehilivete) riski
veresoontes)

- tegurid, mis suurendavad verehuuvete riski veresoontes: varasemad verehuubed
veresoontes, suitsetamine, rasvumine, vahk, pikk paigalolek, kui ménel teie
lahisugulasel on noores eas (naiteks alla 50-aastaselt) olnud verehliive jalas,
kopsus voi muus elundis, voi kui te vananete.

Kuidas ara tunda verehuuvet? Valulik turse uhes jalas véi akiline nahavarvi muutus,
nagu kahvatus, punetus vaéi sinakus, akiline hingeldus, akiline seletamatu koha, mille
kaigus voib verd kohida; voi akiline valu rinnus, tugev peapooritus voi pearinglus,
tugev kéhuvalu, akiline nagemise kaotus. Teavitage kohe arsti, kui kogete ménda
neist sumptomitest.

Votke Uhendust oma arstiga, kui teil esineb:
- sagedased vOi pusivad erektsioonid
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- arrituvus voi narvilisus, voi kui markate kaalutdusu

- liveldus, oksendamine, muutused naha varvuses véi kui teie pahkluud paistetavad

- nahareaktsioonid manustamiskohas, nagu pdletustunne vaéi kipitus, kuivus, loove,
punetus vai sugelus

- muutused hingamismustrites, ka une ajal

Need sumptomid véivad viidata sellele, et teie Tostran'i annus on liiga kdrge ja teie arst voib
vajada teie annuse kohandamist.

Votke Uhendust oma arstiga, kui markate nahareaktsioone manustamiskohas, nagu
pdletustunne voi kipitus, kuivus, Ioove, punetus voi sugelus. Kui reaktsioon on tésine, tuleb
ravi teie arsti poolt uuesti kaaluda ja vajadusel I6petada.

Kui olete sportlane, pidage meeles, et Tostran sisaldab testosterooni, mis véib dopingutestis
anda positiivse tulemuse.

Tostran'i ei tohi kasutada meeste viljatuse voi impotentsuse raviks.

Tostran ei tohi naised kasutada véimalike maskuliniseerivate méjude téttu (nagu karvakasv
naol véi kehal, haale madaldumine véi muutused menstruaaltsiklis).

Kuidas valtida Tostran'i kandumist kellelegi teisele?

Korduvate véi pikaajaliste fuusiliste kontaktide ajal véite seda ravimit kellelegi teisele edasi
kanda. See voib pdhjustada kdrvaltoimeid nagu karvakasv naol véi kehal, haale madaldumine
vOi muutused naiste menstruaaltsuklis, voi kiirem kasv, suguelundite suurenemine ja varajane
puberteet (sealhulgas habemekarvade kasv) lastel. Suguelundite ja varajane puberteet
(sealhulgas habemekarvade kasv) lastel. Selle riski vahendamiseks v6ib kanda riideid, mis
katavad pealekandmiskoha, vdi pesta pealekandmiskohta enne kontakti.

Patsiendid peavad olema eriti ettevaatlikud, kui nad kasutavad seda toodet ja on otseses
fuusilises kontaktis lastega, kuna testosteroon voib tungida labi riiete. Jargige hoolikalt
pealekandmise juhiseid (vt selle infolehe jaotis 3), kui olete fiilisilises kontaktis lastega,
sealhulgas katke pealekandmiskoht puhaste riietega, kui geel on kuivanud. Lisaks peske
pealekandmiskoht seebiga, kui soovitatav aeg (vahemalt 2 tundi) on méodunud, ja katke see
uuesti puhaste riietega enne, kui olete fuusilises kontaktis lastega.

Et tagada oma partneri ohutus, peate parast Tostran'i pealekandmist ootama vahemalt neli
tundi enne vahekorda ja kandma kontakti ajal riideid, mis katavad pealekandmiskoha, voi
peate pealekandmiskoha pesema vee ja seebiga enne vahekorda.

Lisaks peate lastega kokkupuutel kandma riideid, mis katavad pealekandmiskoha, et valtida
geeli kandumist laste nahale.

Kui kannate natuke testosteroongeeli kellelegi teisele ule naha-naha kontakti kaudu véi kui

keegi teine puutub otse geeliga kokku, peske selle teise inimese kontaktpiirkond véimalikult
kiiresti vee ja seebiga.
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Kui Tostran'i kannab patsiendile hooldaja v6i hooldustoctaja, peab ta kandma selleks sobivaid
uhekordseid kindaid. Uhekordsed kindad peavad olema alkoholikindlad, sest geel sisaldab
etanooli ja isopropuulalkoholi.

V6tke Uhendust oma arstiga, kui markate muutusi kehakarvades, markimisvaarset akne
suurenemist véi muid mehelike tunnuste arengumarke inimestel, keda ei ravita Tostran'iga
(nagu naissoost partner véi lapsed).

Kasutate teisi ravimeid?

Kas kasutate Iisaks Tostran'ile veel teisi ravimeid, olete seda hiljuti teinud v6i on véimalus et

kehtib eriti jargmiste ravimite kohta:
- antikoagulandid
- kortikosteroidid

Millele peate tahelepanu poorama so0gi ja joogiga?
Toidu vdi joogi tarbimine ei mdjuta Tostran'i efektiivsust.
Rasedus ja imetamine
- Tostran on méeldud ainult meestele kasutamiseks.
- Tostran ei tohi kasutada rasedad naised ega naised, kes imetavad.

- Rasedad naised peavad valtima igasugust kokkupuudet nahaga, mida on toodeldud
Tostraniga. Tostran voib péhjustada kahju Vo] k6rvalekaldeid sUndimata Iapsele. Kui teie

testosteroongeeli edaS|kandum|se valtimiseks. KUI siiski on toimunud kokkupuude
toodeldud nahapiirkonnaga, tuleb kahjustatud ala kohe pesta vee ja seebiga.

Soiduvdime ja masinate kasutamine:
On ebatdenaoline, et Tostran mdjutab teie sdiduvéimet voi masinate kasitsemise voimet.
Tostran sisaldab buttulhudroksutolueeni, propuleenglikooli ja etanooli.

Butiilhldroksutolueen (E321) véib pdhjustada kohalikke nahareaktsioone (nt
kontaktdermatiit) voi arritust silmades ja limaskestades.

Tostran sisaldab etanooli

See ravim sisaldab 175 mg propuleenglukooli iga pumba vajutuse kohta.

See ravim sisaldab 75 mg alkoholi (etanooli) iga pumba vajutuse kohta.

See ravim voib anda pdletustunde teie nahal, kui teie nahk on kahjustatud. See toode on
suttiv, kuni see on kuivanud.

3. KUIDAS SEDA RAVIMIT KASUTADA?
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Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst voi apteeker on teile oelnud. Kas kahtlete
Oiges kasutamises? Vdtke siis uhendust oma arsti voi apteekriga.

Tavaline algannus on 3 g geeli (mis sisaldab 60 mg testosterooni) paevas. Annust v&ib teie
arst vajadusel kohandada ja maksimaalne annus on 4 g geeli (80 mg testosterooni) paevas.

Tostran on saadaval pudelis, millel on pumbamehhanism, mis iga kord, kui kolbi vajutatakse,
annab pool grammi geeli (10 mg testosterooni) (kui pumbamehhanism on taielikult alla
vajutatud).

Dosaatorpumba esmakordne kasutamine:

Enne kui te esimest korda dosaatorpumpa kasutate, tuleb see kasutusvalmis teha. Selleks
vajutage pudelit pustiasendis hoides nuppu aeglaselt ja taielikult mitu korda, kuni geeli on
naha. Vajutage nuppu veel 6 korda. Visake geel, mis selle kuuekordse vajutamisega eraldub,
ara. See on vajalik ainult pudeli esmakordsel kasutuselevétul, et pumbasusteem sellisel viisil
taita.

Tostrani pealekandmine:

Teie arst utleb teile, mitu korda peate parast pumba kasutusvalmis tegemist kolbi vajutama, et
saada teile sobiv geeliannus. Allolev tabel annab teile selle kohta rohkem teavet.

Vajutuste arv Kogus ggeel (g) Testosterooni kogus
kantud nahale (mg)

1 0,5 10

2 1 20

4 2 40

6 3 60

8 4 80

Kandke geel Uks kord paevas puhtale, kuivale, kahjustamata nahale, iga paev samal ajal,
naiteks hommikul parast dusi all kaimist.

Geel tuleb hddruda kéhule (vahemalt 10 x 30 cm suurusele alale) v&i jagada kaheks, hdérudes
Uks pool iga reie sisekiiljele (vahemalt 10 x 15 cm suurusele alale). Soovitatav on, et Uhel
paeval hodrute Tostranit kdhule ja teisel paeval mélema reie siseklljele.

Peaks valtima pealekandmist muudele kohtadele. Te ei tohi Tostranit kanda suguelunditele.

H&6ruge geel ettevaatlikult Unhe sérmega sisse, kuni nahk on taielikult kuiv. Kui geel on
kuivanud, katke pealekandmiskoht puhta riietusega (nt T-sark, lihikesed piiksid voi pikad
puksid). Kui olete sellega valmis, peske kaed pdhjalikult vee ja seebiga. Enne kui puutute
otseselt kokku kellegi teisega (taiskasvanu voi lapsega), peate pealekandmiskoha pesema vee
ja seebiga, kui soovitatav aeg (vahemalt kaks tundi) on moodunud, ja katma uuesti puhta
riietusega.

Kui plaanite dusi all kaia voi vanni votta, tehke seda enne Tostranit pealekandmist vdi oodake
vahemalt kaks tundi parast pealekandmist.
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Kaks nadalat parast ravimi kasutamise alustamist votab teie arst vereproovid, et naha, kas
annust tuleb kohandada. Tostrani kasutamise ajal peate regulaarselt labima arstliku kontrolli.

Tostrani kasutamise ajal vereproovide testimise korraldamisel peate tagama, et kdik
testosterooni maaramised tehakse samas laboris, kuna diagnostikalaborite analuutiliste
vaartuste varieeruvus on suur.

Kas olete seda ravimit lilga palju kasutanud?
Kui olete Tostranit liiga palju peale kandnud, vétke Uhendust arsti, haigla voi apteekriga.
Kas olete unustanud seda ravimit kasutada?

Arge kasutage kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha. Kandke jargmine annus
tavaparasel ajal.

Kui I6petate selle ravimi kasutamise
Arutage alati esmalt oma arsti voi apteekriga, enne kui I6petate Tostrani kasutamise.

Kas teil on veel kusimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke siis Uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu iga ravim, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Véaga sageli esinevad kérvaltoimed (esinevad ronhkem kui 1-1 10-st kasutajast) on
nahareaktsioonid pealekandmiskohas, nagu pdletav véi torkiv tunne, kuivus, loove, punetus
vOi stgelus. Need on tavaliselt kerged ja mooduvad Tostrani kérvaltoimed, kuid kui need on
hairivad véi kestavad kauem kui paar paeva, arutage seda véimalikult kiiresti oma arsti voi
apteekriga.

Sageli esinevad kérvaltoimed (esinevad 1-1 kuni 10-1 100-st kasutajast) on: kate voi jalgade
turse, kdrge vererdhk, muutused eesnaarmes (sealhulgas: suurenenud verevaartused valgust,
mida nimetatakse eesnaarmespetsiifiliseks antigeeniks ja mida toodab eesnaare), keha
karvade kiirem kasv, suurem rinnaumbermdd6t, suurem punaste vereliblede arv

(moddetud vereproovides). Punaste vereliblede arvu suurenemine, hematokriti vaartuse
suurenemine (punaste vereliblede protsent teie veres) ja hemoglobiini koguse suurenemine
(aine punastes verelibledes, mis transpordib hapnikku). Neid kérvaltoimeid saab kindlaks teha
regulaarse vereanaluusiga.

(verematerjalides méddetud). Punaste vereliblede arvu suurenemine, hematokriti vaartuse
suurenemine (punaste vereliblede protsent teie veres) ja hemoglobiini koguse suurenemine
(aine punastes verelibledes, mis transpordib hapnikku). Neid kérvaltoimeid saab kindlaks teha
regulaarse vereanaluusiga.

Muud teadaolevad kdrvaltoimed, mis on seotud testosteroonraviga, on muu hulgas:
kiilaspaisus, liigne rasueritus, akne, kollatobi (maksaprobleemid, mis on ménikord seotud naha
ja silmavalgete kollaseks muutumisega), ebanormaalsed maksafunktsiooni testid, iiveldus ja
libiido muutused, sagedasemad erektsioonid, urineerimisprobleemid, depressioon, narvilisus,
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vaenulikkus, kaalutdus, lihaskrambid vai lihasvalu, vedelikupeetus, paistes pahkluud, uneapnoe
ja harvadel juhtudel valulikud ja pikaajalised erektsioonid. Suurtes annustes voib esineda
spermatootmise ja munandite suuruse vahenemist. Testosterooni pikaajaline manustamine
voib pdhjustada muutusi keha soolasisalduses (elektroltitdid).

Puuduvad veenvad téendid selle kohta, et testosterooni asendamine hupogonadismiga
meestel pdhjustaks eesnaarmevahki. Testosteroonravi ei tohiks siiski anda meestele, kellel on
teadaolevalt véi kahtlustatavalt eesnaarmevahk.

On teatatud kahest hiiperglikeemia (liiga palju suhkrut veres) juhtumist diabeedi (diabetes
mellitus) anamneesiga isikutel.

Korvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kdrvaltoimed, vétke Uhendust oma arsti véi apteekriga. See kehtib ka véimalike
kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole loetletud. Kérvaltoimetest saate teatada ka
otse:

Hollandi kdrvaltoimete keskus Lareb

Veebisait: www.lareb.nl

Korvaltoimetest teatades saate aidata meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. KUIDAS SEDA RAVIMIT SAILITADA?
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I6ppu. See on margitud pudelile parast EXP.
Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kélblikkusaja IGpp.

Sailitada alla 25[]C.
Arge hoidke kiilmkapis ega siigavkiilmas.
Parast avamist hoida pudel pusti.
Arge visake ravimeid kraanikaussi v6i WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha
ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei satu keskkonda.
6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE
Millised ained on selles ravimis?
- Selle ravimi toimeaine on testosteroon. Uks gramm geeli sisaldab 20 mg testosterooni.
- Selle ravimi muud ained on propuleenglukool; veevaba etanool; isopropuulalkohol;
oleiinhape; karbomeer 1382; trolamiin; buttilhidroksitolueen (E321); puhastatud vesi

ja vesinikkloriidhape (pH kohandamiseks).

Kuidas Tostran valja naeb ja kui palju on pakendis?
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Tostran on selge geel, mille varvus varieerub varvusetust kuni helekollaseni. Tostran on
saadaval pudelites, millest igauks sisaldab 60 grammi geeli. Pudelitel on pumpmehhanism, mis
valjastab kindla koguse geeli.

Karp sisaldab uhte, kahte vdi kolme pudelit geeli. V6ib juhtuda, et mitte kdik pakendi suurused
ei ole saadaval.

Muugiloa hoidja ja tootja

Muugiloa hoidja

Advanz Pharma Limited
Unit 17, Northwood House,
Northwood Crescent,
Dublin 9, D09 V504,
lirimaa

Tootja:

PHARBIL Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop
Saksamaa

Registreerimine registris
RVG 33424

See ravim on registreeritud Euroopa Majanduspiirkonna likmesriikides ja Uhendkuningriigis
(Pohja-lirimaa) jargmiste nimede all:

Kiipros, Taani, Soome, Saksamaa, Kreeka, lirimaa, Madalmaad, Norra, Uhendkuningriik (ja
PShja-lirimaa): Tostran

Itaalia, Rootsi: Tostrex
Hispaania: Ithogen
Prantsusmaa: Fortigel

Seda pakendi infolehte uuendati viimati detsembris 2024
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