PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Tostran 20 mg/g geeli inon kautta kaytettavaksi
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.
- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina tapauksessa

yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mika Tostran on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. MIKA TOSTRAN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?
Vaikuttava aine, testosteroni, on hormoni, eraanlainen androgeeni.

Tostrania kaytetaan aikuisilla miehilla testosteronilisana (supplementaatio) erilaisten
terveysongelmien hoitoon, jotka johtuvat testosteronin puutteesta (hypogonadismi miehilla).
Tama on vahvistettava kahdella erillisella veressa olevan testosteronin maaran mittauksella.
Lisaksi on oltava kliinisia oireita, kuten:

impotenssi

hedelmattomyys

vahentynyt seksuaalinen halu

vasymys

masentuneet mielialat

luukato, joka johtuu hormonin puutteesta

2. MILLOIN TATA LAAKETTA EI SAA KAYTTAA TAI MILLOIN ON OLTAVA ERITYISEN
VAROVAINEN?

Tostrania saa kayttaa vain, jos laakarisi on oireidesi ja laboratoriotutkimusten perusteella
vahvistanut, etta sinulla on hypogonadismi. Ennen hoidon aloittamista laakarisi on suljettava

pois muut oireidesi syyt.

Vain miehet saavat kayttaa Tostrania. Tostrania ei ole testattu alle 18-vuotiailla miehilla, ja
kokemusta yli 65-vuotiaiden miesten hoidosta on vain rajoitetusti.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

- Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet Ioydat kohdasta 6.

- Sinulla on tai epaillaan olevan rinta- tai eturauhassyopa
Jos jokin naista kohdista koskee sinua, kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.
Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?

Ennen hoidon aloittamista on tarpeen tehda yleinen laakarintarkastus, ja myos saannollisesti
hoidon aikana (yleensa kerran tai kahdesti vuodessa).

Sinulla on vakava sydan-, maksa- tai munuaissairaus. Tostrani-hoito voi talloin aiheuttaa
vakavia komplikaatioita, kuten nesteen kertymista kehoon. Tama voi joskus liittya
(kongestiiviseen) sydamen vajaatoimintaan.

Laakarisi on ennen hoitoa ja sen aikana tehtava seuraavat verikokeet: testosteronipitoisuuden

Kerro laakarillesi, jos sinulla on korkea verenpaine tai jos sinua hoidetaan korkean
verenpaineen vuoksi, silla testosteroni voi aiheuttaa verenpaineen nousua.

Testosteronihoito voi lisata riskia eturauhasen liikakasvun (hyvanlaatuinen eturauhasen
liikakasvu) tai eturauhassyovan kehittymiselle. Testosteronihoito voi myds vaikuttaa

Kerro laakarillesi ennen hoitoa, jos sinulla on:
- turvonneet kadet ja jalat
- ylipainoa tai krooninen keuhkosairaus, koska testosteronihoito voi pahentaa uniapneaa

(hengityksen tilapainen pysahtyminen unen aikana)

- diabetes ja kaytat insuliinia verensokeriarvojen saatelyyn, koska testosteronihoito voi
vaikuttaa insuliinivasteeseesi

- epilepsia tai migreeni tai jos niita ilmenee, koska nama sairaudet voivat pahentua
hoidon aikana

- luusyopa, koska laakarisi on silloin tarkkailtava kalsiumarvojasi veressa hoidon aikana

- verenvuotohairioita tai olet karsinyt niista aiemmin

- Trombofilia (veren hyytymishairio, joka lisaa riskia tromboosiin (verihyytymia
verisuonissa))

- tekijoita, jotka lisaavat verihyytymien riskia verisuonessa: aiemmat verihyytymat
verisuonessa, tupakointi, lihavuus, syopa, pitkaaikainen istuminen, jos joku
lahisukulaisistasi on saanut verinyytyman nuorena (esimerkiksi alle 50-vuotiaana)
Miten tunnistat verihyytyman? Kivulias turvotus yhdessa jalassa tai akillinen
ihonvarin muutos, kuten kalpeus, punoitus tai sinertavyys, akillinen
hengastyneisyys, akillinen selittamaton yska, johon voi liittya veren yskimista; tai
akillinen rintakipu, voimakas huimaus tai pyorrytys, voimakas vatsakipu, akillinen
naonmenetys. Ota valittomasti yhteys laakariin, jos koet jonkin naista oireista.

Ota yhteytta laakariisi, jos:
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- koet usein esiintyvia tai pitkittyneita erektioita

- olet artynyt tai hermostunut, tai jos huomaat painonnousua

- voit pahoin, oksennat, huomaat muutoksia ihon varissa tai jos nilkkasi turpoavat

- huomaat ihoreaktioita levityskohdassa, kuten polttavaa tai pistelevaa tunnetta,
kuivuutta, ihottumaa, punoitusta tai kutinaa

- huomaat muutoksia hengitystavoissasi, myos unen aikana

Nama oireet voivat viitata siihen, etta Tostran-annoksesi on liian korkea ja laakarisi saattaa

Ota yhteytta laakariisi, jos huomaat ihoreaktioita levityskohdassa, kuten polttavaa tai
pistelevaa tunnetta, kuivuutta, ihottumaa, punoitusta tai kutinaa. Jos reaktio on vakava, hoito
on harkittava uudelleen laakarisi toimesta ja tarvittaessa lopetettava.

Jos olet urheilija, huomioi, etta Tostran sisaltaa testosteronia, mika voi antaa positiivisen
tuloksen dopingtestissa.

Tostrania el saa kayttaa miesten hedelmattomyyden tai impotenssin hoitoon.

Tostrania ei saa kayttaa naiset mahdollisten maskulinisoivien vaikutusten vuoksi (kuten
kasvojen tai kehon karvankasvu, danen madaltuminen tai muutokset kuukautiskierrossa).

Miten estat Tostranin siirtymisen toiselle henkilolle?

Toistuvan tai pitkaaikaisen fyysisen kontaktin aikana voit siirtaa tata laaketta toiselle henkilolle.
Tama voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten kasvojen tai kehon karvankasvua, aanen
madaltumista tai muutoksia naisten kuukautiskierrossa, tai nopeampaa kasvua,

lapsilla. Vaatteiden kayttaminen, jotka peittavat levityskohdan, tai levityskohdan peseminen
ennen kontaktia voi vahentaa tata riskia. sukupuolielimet ja varhainen murrosika (mukaan
lukien hapykarvojen kasvu) lapsilla. Vaatteiden kdyttaminen, jotka peittavat levityskohdan, tai
levityskohdan peseminen ennen kontaktia voi vahentaa tata riskia.

Potilaiden tulee olla erityisen varovaisia kayttaessaan tata tuotetta ja ollessaan suorassa
fyysisessa kontaktissa lasten kanssa, koska testosteroni voi tunkeutua vaatteiden lapi.
Varmista, ettd noudatat levitystapaa huolellisesti (katso taman pakkausselosteen kohta 3)
ollessasi fyysisessa kontaktissa lasten kanssa, mukaan lukien levityskohdan peittaminen
puhtailla vaatteilla, kun geeli on kuivunut. Pese lisaksi levityskohdat saippualla, kun suositeltu
aika (vahintaan 2 tuntia) on kulunut, ja peita ne uudelleen puhtailla vaatteilla ennen fyysista
kontaktia lasten kanssa.

Varmistaaksesi kumppanisi turvallisuuden, sinun tulee odottaa vahintaan nelja tuntia Tostranin
levittamisen jalkeen ennen sukupuoliyhteytta ja kayttaa kontaktin aikana vaatteita, jotka
peittavat levityskohdan, tai sinun tulee pesta levityskohdat vedella ja saippualla ennen
sukupuoliyhteytta.

Lisaksi lasten kanssa ollessasi sinun tulee kayttaa vaatteita, jotka peittavat levityskohdan,
estaaksesi geelin siirtymisen lasten iholle.
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Jos siirrat hieman testosteronigeelia toiselle henkilolle ihokontaktin kautta tai jos joku muu
altistuu suoraan geelille, pese toisen henkilon kontaktialue mahdollisimman pian vedella ja
saippualla.

Jos Tostrania Ievittéé potiIaaIIe terveydenhuollon ammattilainen tai hoitaja, hanen tulee

silla geeli sisaltaa etanolia ja |sopropyyllalkoholla.

Ota yhteytté laakariisi, jos huomaat muutoksia kehon karvankasvussa merkittévésti

joita ei hoideta Tostranilla (kuten naispuolinen kumppani tai lapset).
Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Tostranin lisaksi muita laakkeita, tai oletko askettain kayttanyt tai aiotko
mahdollisesti kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi. Tama koskee erityisesti seuraavia laakkeita:

- antikoagulantit

- kortikosteroidit

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi myos laakkeista, jotka olet ostanut itsellesi ilman reseptia.
Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota syomisen ja juomisen kanssa?
Ruoka tai juoma ei vaikuta Tostranin tehoon.
Raskaus ja imetys
- Tostran on tarkoitettu vain miesten kayttoon.
- Tostrania ei saa kayttaa raskaana olevat naiset tai imettavat naiset.
- Raskaana olevien naisten tulee valttaa kaikkea kosketusta ihon kanssa, jota on kasitelty
Tostranilla. Tostran voi aiheuttaa vahinkoa tai poikkeavuuksia syntymattomalle lapselle.
Jos kumppanisi tulee raskaaksi, noudata ohjeita testosteronigeelin siirtymisen
estamiseksi, jotka on annettu tassa osiossa. Jos kuitenkin tapahtuu kosketus kasitellyn
ihon kanssa, alue on pestava valittomasti vedella ja saippualla.
Ajaminen ja koneiden kaytto:
On epatodennakoista, etta Tostran vaikuttaa ajokykyyn tai kykyyn kayttaa koneita.

Tostran sisaltaa butyylihydroksitolueenia, propyleeniglykolia ja etanolia.

Butyylihydroksitolueeni (E321) voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa)
tai silmien ja limakalvojen arsytysta.

Tostran siséltéé etanolia

syttyvaa, kunnes se on kuivunut.
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3. MITEN KAYTAT TATA LAAKETTA?

Kayta tata laaketta aina juuri siten kuin laakarisi tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Epailetko oikeaa kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkihenkilokuntaan.
Tavallinen aloitusannos on 3 g geelia (joka sisaltaa 60 mg testosteronia) paivassa. Laakarisi

paivassa.

Tostran toimitetaan pullossa, jossa on pumppumekanismi, joka tuottaa puoli grammaa geelia
(10 mg testosteronia) joka kerta, kun manta painetaan alas (kun pumppumekanismi painetaan
kokonaan alas).

Doseringspumpun ensimmainen kaytto:

Ennen kuin kaytat annostelupumppua ensimmaista kertaa, se on valmisteltava kayttovalmiiksi.
Paina tata varten, pullo pystyasennossa, painiketta hitaasti ja taysin useita kertoja, kunnes
geelia tulee nakyviin. Paina painiketta viela 6 kertaa. Havita geeli, joka vapautuu taman kuuden
painalluksen aikana. Tama on tarpeen vain ensimmaisella kerralla, kun otat pullon kayttoon
talla tavalla.

Tostranin levittaminen:

Laakarisi kertoo, kuinka monta kertaa sinun tulee painaa mantaa pumpun kayttovalmiiksi
saattamisen jalkeen saadaksesi sinulle oikean annoksen geelia. Alla oleva taulukko antaa
sinulle lisatietoja tasta.

levitetty iholle (mg)

1 0,5 10
2 1 20
4 2 40
6 3 60
8 4 80

esimerkiksi aamulla suihkun jalkeen.

Geelia tulee hieroa vatsaan (vahintaan 10 x 30 cm alueelle) tai jakaa kahteen osaan, jolloin
toinen puoli hierotaan kummankin reiden sisapuolelle (vahintaan 10 x 15 cm alueelle). On
suositeltavaa, etta hierot Tostrania yhtena paivana vatsaan ja seuraavana paivana kummankin
reiden sisapuolelle.

Levittamista muille alueille tulee valttaa. Tostrania ei saa levittaa sukupuolielimiin.
Hiero geelia varovasti yhdella sormella, kunnes iho on taysin kuiva. Kun geeli on kuivunut,

peita levitysalue puhtailla vaatteilla (esim. T-paita, shortsit tai pitkat housut). Kun olet valmis,
pese katesi huolellisesti vedella ja saippualla. Ennen kuin olet suorassa fyysisessa kontaktissa
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toisen henkilon (aikuisen tai lapsen) kanssa, pese levitysalue vedella ja saippualla, kun
suositeltu aika (vahintaan kaksi tuntia) on kulunut, ja peita se uudelleen puhtailla vaatteilla.

Jos harkitset suihkua tai kylpya, tee se ennen Tostranin levittamista tai odota vahintaan kaksi
tuntia levityksen jalkeen.

Kaksi viikkoa laakkeen aloittamisen jalkeen laakarisi ottaa verinaytteita nahdakseen, onko

laakarintarkastuksissa.

Jarjestaessasi verinaytteiden testausta Tostranin kayton aikana varmista, etta kaikki

analyyttiset arvot voivat vaihdella.

Oletko kayttanyt tata laaketta liikaa?

Jos olet levittanyt liikaa Tostrania, ota yhteytta laakariin, sairaalaan tai apteekkiin.
Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?

Ala kayta kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen. Levita seuraava annos
tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat taman laakkeen kayton

Keskustele aina ensin laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin lopetat Tostranin
kayton.

apteekkihenkilokuntaan.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saakaan.

kuten polttava tai kihelmoiva tunne, kuivuus, ihottuma, punoitus tai kutina. Nama ovat yleensa
lievia ja ohimenevia Tostranin haittavaikutuksia, mutta jos ne ovat hairitsevia tai kestavat

korkea verenpaine, muutokset eturauhasessa (mukaan lukien: kohonneet veriarvot
proteiinista, jota kutsutaan eturauhasspesifiseksi antigeeniksi ja jota eturauhanen tuottaa),

prosenttiosuus veressasi) ja hemoglobiinin maaran nousu (aine punasoluissa, joka kuljettaa
happea). Nama haittavaikutukset voidaan todeta saanndllisella verikokeella.
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happea). Nama haittavaikutukset voidaan todeta saannallisilla ver|koke|lla.

Muita tunnettuja testosteronihoitoon liittyvia haittavaikutuksia ovat muun muassa:
kaljuuntuminen, liiallinen talineritys, akne, keltaisuus (maksavaivat, jotka joskus liittyvat ihon ja
silmanvalkuaisten keltaisuuteen), poikkeavat maksan toimintakokeet, pahoinvointi ja
muutokset libidossa, erektioiden yleisempi esiintyminen, virtsaamisongelmat, masennus,
hermostuneisuus, vihamielisyys, painonnousu, lihaskrampit tai lihaskipu, nesteen kertyminen,
turvonneet nilkat, uniapnea ja harvinaisissa tapauksissa kivuliaat ja pitkakestoiset erektiot.
Suurilla annoksilla voi esiintya siittiotuotannon ja kivesten koon pienenemista. Pitkaaikainen
testosteronin anto voi aiheuttaa muutoksia kehon suolapitoisuuksissa (elektrolyytit).

Ei oIe vakuuttavaa nayttoa siita, etta testosteronikorvaushoito hypogonadismista kérsivill'a'

On raportoitu 2 tapausta hyperglykemiaa (liikaa sokeria veressa) henkil6illa, joilla on aiemmin
ollut diabetes mellitus.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos
mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos
ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan:

Hollannin Haittavaikutuskeskus Lareb

Verkkosivusto: www.lareb.nl

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

5. MITEN TATA LAAKETTA SAILYTETAAN?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Alé kéyté tata Iééketté viimeisen kéyttépéivéméérén jélkeen Se Iéytyy puIIosta EXP'n jélkeen.

Sailyta pullo avattuna pystyasennossa.

Alé huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC'hen éléké heité niita roskakoriin Kysy apteekkariltasi,

ymparistoon.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUT TIEDOT

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi
http://www.lareb.nl/

Mitka aineet ovat tassa valmisteessa?

- Taman valmisteen vaikuttava aine on testosteroni. Yksi gramma geelia sisaltaa 20 mg
testosteronia.

- Muut taman valmisteen aineet ovat propyleeniglykoli; vedeton etanoli;
isopropyylialkoholi b'ljyhappo karbomeeri 1382 trolamiini butyylihydroksitolueeni

Tostran on kirkas geeli, jonka vari vaihtelee varittomasta vaaleankeltaiseen. Tostran
toimitetaan pulloissa, jotka sisaltavat kukin 60 grammaa geelia. Pulloissa on
pumppumekanismi, joka annostelee kiintean maaran geelia.

Laatikko sisaltaa yhden, kaksi tai kolme pulloa geelia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole
saatavilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

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

Irlanti

Valmistaja:

PHARBIL Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Saksa

Rekisterointi
RVG 33424

kuningaskunnassa (POh_]OIS Irlanti) seuraavilla nimilla:

Kypros, Tanska, Suomi, Saksa, Kreikka, Irlanti, Alankomaat, Norja, Yhdistynyt kuningaskunta (ja
Pohjois-Irlanti): Tostran

Italia, Ruotsi: Tostrex
Espanja: Itnogen
Ranska: Fortigel

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty joulukuussa 2024
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Informatiivinen kéddnnés — ei virallinen pakkausseloste

Tdmd kédnnds on Transtoyoun tarjoama ja tarkoitettu ainoastaan tiedoksi. L] Tra nst0y0U®
Virallinen pakk ausseloste toimitusmaan kielellé toimitetaan aina lddkkeen mukana. eHealth  Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fi

