Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Tostran 20 mg/g gelis transderminiam naudojimui
Testosteronas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
- I8saugokite §j pakuoteés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jei turite klausimy, kreipkités 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 pasireiske kuri nors i$ 4 skyriuje nurodyty Salutiniy poveikiy? Arba ar pasireiske
Salutinis poveikis, kuris nera nurodytas Siame pakuotés lapelyje? Kreipkités j savo
gydytoja arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Tostran 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
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1. KAS YRA TOSTRAN IR KAM JIS VARTOJAMAS?
Veiklioji medziaga, testosteronas, yra hormonas, androgeny rasis.

Tostran vartojamas suaugusiems vyrams Kaip testosterono papildas (supletacija), gydant
jvairias sveikatos problemas, kurias sukelia testosterono trakumas (hipogonadizmas vyrams).
Tai turi bdti 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 hormony trikumo

2. KADA NEGALITE VARTOTI SIO VAISTO ARBA TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?
Tostran galima vartoti tik tuo atveju, jei jasy gydytojas, remdamasis jlsy simptomais ir
laboratoriniais tyrimais, patvirtino, kad sergate hipogonadizmu. Prie§ pradedant gydyma, jlsy

gydytojas turi atmesti kitas jlsy simptomy priezastis.

Tostran gali vartoti tik vyrai. Tostran nebuvo tirtas vyrams, jaunesniems nei 18 mety, ir yra tik
ribota patirtis gydant vyrus, vyresnius nei 65 mety.
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Kada negalite vartoti Sio vaisto?

- Esate alergi$kas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medziagas galite rasti 6
skyriuje.
- Sergate arba jtariama, kad sergate kraties ar prostatos veziu

Jei kuris nors i 8iy punkty jums tinka, praneskite apie tai savo gydytojui ar vaistininkui.
Kada turite bati ypac atsargis vartodami §j vaistg?

Prie§ pradedant gydyma batina atlikti bendrg medicininj tyrimg, taip pat periodiskai gydymo
metu (paprastai kartg ar du per metus).

Sergate sunkia Sirdies, kepeny ar inksty liga. Gydymas Tostran gali sukelti rimty komplikacijy,
susijusiy su skysc&iy kaupimusi jasy kane. Tai kartais gali bati susije su (kongestiniu) Sirdies
nepakankamumu.

JUsy gydytojas turi atlikti Siuos kraujo tyrimus pries$ ir gydymo metu: testosterono
koncentracijos kraujyje matavimas ir pilnas kraujo Igsteliy skaiciavimas.

Pasakykite savo gydytojui, jei turite aukstag kraujospidj arba jei esate gydomas dél auksto
kraujospldzio, nes testosteronas gali padidinti kraujospad,).

Gydymas testosteronu gali padidinti rizikg susirgti padidéjusia prostatos liauka (gerybine
prostatos hiperplazija) arba prostatos véziu. Gydymas testosteronu taip pat gali paveikti jasy
raudonyjy kraujo kdneliy skai€iy, kraujo riebaly profilj ir kepeny funkcija.

Prie$§ pradedant gydyma, pasakykite savo gydytojui, jei:

- jGsy rankos ir kojos yra patinusios

- turite antsvorio arba sergate letine plauciy liga, nes gydymas testosteronu gali
pabloginti miego apnéja (laiking kvépavimo sustojimg miego metu)

- sergate diabetu ir naudojate insuling cukraus kiekiui kraujyje reguliuoti, nes gydymas
testosteronu gali paveikti jlsy reakcijg j insuling

- sergate epilepsija ar migrena arba jei tai atsiranda, nes Sios baklés gali pablogéti
gydymo metu

- sergate kauly véZiu, nes tokiu atveju gydytojas turi stebéti kalcio kiekj kraujyje gydymo
metu

- sergate arba anksciau sirgote kraujo kreséjimo sutrikimais

- Trombofilija (kraujo kre$éjimo sutrikimas, kuris padidina trombozés (kraujo kresuliy
kraujagyslése) rizika)

- veiksniai, didinantys kraujo kresuliy rizikg kraujagysleje: ankstesni kraujo kreSuliai
kraujagysléje, rGkymas, nutukimas, vezys, ilgas sedéjimas, jei vienas i$ jasy artimyjy
Seimos nariy jauname amziuje (pavyzdziui, jaunesnis nei apie 50 mety) turéjo
kraujo kreSulj kojoje, plauciuose ar kitame organe, arba jei senstate.

Kaip atpazinti kraujo kresulj? Skausmingas patinimas vienoje kojoje arba staigus
odos spalvos pasikeitimas, pavyzdziui, blySkumas, paraudimas ar pamelynavimas,
staigus dusulys, staigus nepaaiSkinamas kosulys, kai gali bGti atkosétas kraujas; arba
staigus kratinés skausmas, stiprus galvos svaigimas ar apsvaigimas, stiprus pilvo
skausmas, staigus regéjimo praradimas. Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei
patiriate bet kurj i$ Siy simptomuy.
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Susisiekite su savo gydytoju, jei:

- daznai patiriate arba nuolat turite erekcijas

- jauciates irzlus ar nervingas, arba pastebite svorio padidéjima

- jauciates blogai, vemiate, pastebite odos spalvos pokycius arba jei jasy kulk$nys

patinsta

- pastebite odos reakcijas taikymo vietoje, tokias kaip deginimo ar dilg&iojimo pojatis,
sausumas, berimas, paraudimas ar niezulys
pastebite kvépavimo modeliy pokycCius, taip pat ir miego metu

Sie simptomai gali rodyti, kad jasy Tostran dozé yra per didelé ir gali prireikti, kad gydytojas
pakoreguoty jasy doze.

Susisiekite su savo gydytoju, jei pastebite odos reakcijas taikymo vietoje, tokias kaip
deginimo ar dilg&iojimo pojatis, sausumas, berimas, paraudimas ar niezulys. Jei reakcija yra
sunki, gydyma turi perzidréti gydytojas ir, jei batina, nutraukti.

Jei esate sportininkas, atkreipkite demes;j, kad Tostran sudétyje yra testosterono, kuris gali
duoti teigiamag rezultatg dopingo teste.

Tostran negalima naudoti vyry nevaisingumo ar impotencijos gydymui.

Tostran negali biti naudojamas motery dél galimo vyriskéjimo poveikio (pvz., plauky augimas
ant veido ar kino, balso sustoréjimas ar menstruacinio ciklo pokydiai).

Kaip iSvengti Tostran perdavimo kitam asmeniui?

Per pakartotinj ar ilgalaik]j fizinj kontaktg galite perduoti §j vaistg kitam asmeniui. Tai gali sukelti
Salutinj poveikj, pvz., plauky augima ant veido ar kiino, balso sustoréjima ar menstruacinio
ciklo pokyc€ius moterims, arba greitesnj augima, didesnj lytiniy organy augimga ir ankstyva
brendimg (jskaitant gaktos plauky augimg) vaikams. Dévint drabuzius, kurie dengia tepimo
vietg, arba nuplaunant tepimo vietg pries kontakta, galima sumazinti Sig rizika.

Pacientai turi baGti ypac atsargas, kai naudoja §j produkta ir turi tiesioginj fizinj kontaktg su
vaikais, nes testosteronas gali prasiskverbti per drabuzius. sitikinkite, kad tinkamai laikotés
tepimo bado (Zr. Sio lapelio 3 skyriy), kai turite fizinj kontaktg su vaikais, jskaitant tepimo
vietos uzdengimag Svariais drabuZiais, kai gelis iS8dZiUsta. Be to, nuplaukite tepimo vietg su
muilu, kai praéjo rekomenduojamas laikas (ne maziau kaip 2 valandos), ir vél uzdenkite 3variais
drabuziais pries fizinj kontaktg su vaikais.

Norédami uztikrinti savo partnerio saugumag, po Tostran tepimo turite laukti bent keturias
valandas pries lytinj aktg ir kontakto metu deéveti drabuZius, kurie dengia tepimo vietg, arba
nuplauti tepimo vietg su vandeniu ir muilu pries lytinj akta.

Be to, kontaktuojant su vaikais, déevékite drabuzius, kurie dengia tepimo vietg, kad
iSvengtumete gelio perdavimo ant vaiky odos.

Jei Siek tiek testosterono gelio perduodate kitam asmeniui per odos kontaktg, arba jei kitas

asmuo tiesiogiai susiduria su geliu, kuo greiCiau nuplaukite to asmens kontakting vietg su
vandeniu ir muilu.
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Jei Tostran pacientui tepamas sveikatos priezilros specialisto ar globéjo, jis turi déeveti
tinkamas vienkartines pirstines. Vienkartines pirstines turi bati atsparios alkoholiui, nes gelis
turi etanolio ir izopropilo alkoholio.

Kreipkités ] savo gydytoja, jei pastebite kino plauky pokycius, Zymiai padidejusj spuogy kiek]
ar kitus vyrisky pozymiy vystymosi pozymius zmonéms, kurie néra gydomi Tostran (pvz.,
motery partneréms ar vaikams).

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be Tostran, arba ar neseniai vartojote, arba ar planuojate artimiausiu
metu vartoti kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui ar vaistininkui. Tai ypac¢ svarbu Siems
vaistams:

- antikoaguliantai

- kortikosteroidai

Pasakykite savo gydytojui ar vaistininkui ir apie vaistus, kuriuos jsigijote be recepto.
) ka reikia atkreipti démesj su maistu ir gérimais?

Maisto ar gerimy vartojimas neturi jtakos Tostran veiksmingumui.

Nestumas ir Zindymas

- Tostran skirtas tik vyrams.

- Tostran negali bGti naudojamas nesc¢iy motery ar motery, kurios maitina kratimi.

- Nescios moterys turi vengti bet kokio kontakto su oda, kuri buvo gydyta Tostran.
Tostran gali sukelti Zalg ar anomalijas negimusiam kadikiui. Jei jasy partneré pastoja,
turite laikytis patarimy, kaip iSvengti testosterono gelio perdavimo, pateikty Siame
skyriuje. Jei vis deélto jvyko kontaktas su gydyta odos dalimi, paveiktg vieta reikia
nedelsiant nuplauti vandeniu ir muilu.

Vairavimo gebéjimai ir masiny naudojimas:

Mazai tiketina, kad Tostran tures jtakos jasy vairavimo gebé&jimams ar gebejimui valdyti
masinas.

Tostran sudétyje yra butilhidroksitoluenas, propilenglikolis ir etanolis.

Butilhidroksitoluenas (E321) gali sukelti vietines odos reakcijas (pvz., kontaktinj dermatitg)
arba akiy ir gleiviniy dirginima.

Tostran sudétyje yra etanolis

Siame vaistiniame preparate yra 175 mg propilenglikolio kiekvieng karta paspaudus pompa.
Siame vaistiniame preparate yra 75 mg alkoholio (etanolio) kiekvieng kartg paspaudus pompa.
Sis vaistas gali sukelti deginimo pojatj ant jasy odos, jei jusy oda yra paZeista. Sis produktas
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3. KAIP NAUDOTI S) VAISTA?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas arba vaistininkas. Jei
abejojate dél tinkamo vartojimo, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Jprastiné pradiné dozé yra 3 g gelio (kuris turi 60 mg testosterono) per dieng. Gydytojas gali
prireikus koreguoti doze, o maksimali dozé yra 4 g gelio (80 mg testosterono) per diena.

Tostran tiekiamas buteliuke su pompos mechanizmu, kuris kiekvieng karta, kai stamoklis
paspaudziamas, tiekia puse gramo gelio (10 mg testosterono) (kai pompos mechanizmas
visiSkai paspaudziamas).

Pirma kartg naudojant dozavimo pompa:

Prie$ pirma kartg naudojant dozavimo pompg, ji turi bati paruosta naudojimui. Tam, laikydami
buteliukg vertikaliai, Iétai ir visiSkai kelis kartus paspauskite, kol pasirodys gelis. Paspauskite
dar 6 kartus. ISmeskite gelj, kuris i8siskiria per Siuos Sesis paspaudimus. Tai batina tik pirma
kartg naudojant buteliukg, kad pompos sistema baty uzpildyta tokiu badu.

Tostran tepimas:
JUsy gydytojas nurodys, kiek karty turite paspausti stimoklj po pompos paruosimo, kad

gautumeéte jums tinkama gelio doze. Toliau pateikta lentelé suteikia daugiau informacijos apie
tai.

Paspaudimy skaicCius Kiekis gel (g) Testosterono kiekis
uzteptas ant odos (mg)
1 0,5 10
2 1 20
4 2 40
6 3 60
8 4 80

Tepkite gelj kartg per dieng ant Svarios, sausos, nepazeistos odos, kiekvieng dieng tuo paciu
metu, pavyzdziui, ryte po duso.

Gelj reikia jtrinti j pilvg (maziausiai 10 x 30 cm plote) arba padalyti j dvi dalis, jtrinant vieng dal;
j kiekvienos $launies viding puse (maziausiai 10 x 15 cm plote). Rekomenduojama vieng dieng
Tostran jtrinti j pilvg, o kitg dieng j abiejy Slauny vidine puse.

Venkite tepti kitose vietose. Tostran negalima tepti ant lytiniy organu.

Atsargiai jtrinkite gelj vienu pirstu, kol oda visiSkai iSdzZius. Kai gelis iSdZius, uzdenkite tepimo
vietg 3variais drabuziais (pvz., marskinéliais, Sortais ar ilgomis kelnémis). Kai baigsite,
kruops$cCiai nusiplaukite rankas vandeniu ir muilu. Pries tiesiogiai kontaktuodami su kitu
asmeniu (suaugusiuoju ar vaiku), nuplaukite tepimo vietg vandeniu ir muilu, kai praeis
rekomenduojamas laikas (maziausiai dvi valandos), ir vél uzdenkite Svariais drabuziais.

Jei planuojate maudytis duSe ar vonioje, tai padarykite prie$ tepant Tostran arba palaukite
maziausiai dvi valandas po tepimo.
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Po dviejy savaiciy nuo vaisto vartojimo pradzios gydytojas paims kraujo méginius, kad
nustatyty, ar reikia koreguoti doze. Vartojant Tostran, reguliariai turite atlikti medicining
apziara.

Organizuojant kraujo méginiy tyrimus vartojant Tostran, turite uztikrinti, kad visi testosterono
nustatymai baty atliekami toje pacioje laboratorijoje, del analitiniy verciy kintamumo tarp
diagnostikos laboratorijy.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?
Jei uztepete per daug Tostran, susisiekite su gydytoju, ligonine ar vaistininku.
Ar pamirSote pavartoti §j vaistg?

Nevartokite dvigubos dozés, kad kompensuotumeéte praleistg doze. Kitg doze vartokite
jprastu laiku.

Jei nustojate vartoti §j vaista
Visada pirmiausia pasitarkite su gydytoju ar vaistininku prie§ nutraukdami Tostran vartojima.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su gydytoju ar vaistininku.

4. GALIMOS SALUTINES REAKCIJOS

Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali sukelti Salutiniy reakcijy, nors ne kiekvienas jas patiria.
Labai daznos 3alutinés reakcijos (pasireiskia daugiau nei 18 10 vartotojy) yra odos reakcijos
tepimo vietoje, tokios kaip deginimo ar dilg&iojimo pojdtis, sausumas, berimas, paraudimas ar
niezulys. Tai paprastai yra lengvos Tostran Salutinés reakcijos, kurios praeina, bet jei jos yra
nemalonios ar trunka ilgiau nei kelias dienas, kuo greiciau pasitarkite su gydytoju ar
vaistininku.

Daznos $alutinés reakcijos (pasireiskia 1-10 i$ 100 vartotojy) yra: ranky ar kojy patinimas,
aukstas kraujospudis, prostatos pokydiai (jskaitant: padidéjusj kraujo baltymy, vadinamy
prostatos specifiniu antigenu, kurj gamina prostata, kiekj),

greitesnis klno plauky augimas, didesne krdtinés apimtis, didesnis raudonyjy kraujo kineliy
skaicius

(matuojama kraujo méginiuose). Raudonyjy kraujo kineliy skaiiaus padidéjimas, hematokrito
vertés padidéjimas (raudonyjy kraujo kineliy procentas kraujyje) ir hemoglobino kiekio
padidéjimas (medziaga raudonuosiuose kraujo kdneliuose, kuri pernesa deguonj). Sios
Salutinés reakcijos gali bati nustatytos reguliariai atliekant kraujo tyrimus.

Kiti Zinomi Salutiniai poveikiai, susije su testosterono gydymu, yra: nuplikimas, per didelis
riebaly i$siskyrimas, spuogai, gelta (kepeny problemos, kartais susijusios su odos ir akiy
baltymy pageltimu), nenormalds kepeny funkcijos tyrimai, pykinimas ir libido poky¢iai,
daznesnés erekcijos, Slapinimosi problemos, depresija, nervingumas, prieSiskumas, svorio
padidéjimas, raumeny meéslungis ar raumeny skausmas, skysciy susilaikymas, patinusios
kulkSnys, miego apneja ir retais atvejais skausmingos ir ilgalaikés erekcijos. Didelés dozes gali
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sumazinti spermos gamybg ir s€klidziy dyd;. llgalaikis testosterono vartojimas gali sukelti kiino
drusky (elektrolity) pokycius.

Neéra jtikinamy jrodymy, kad testosterono pakeitimas vyrams su hipogonadizmu sukelia
prostatos vézj. Taciau testosterono gydymas neturety bati skiriamas vyrams, kuriems Zinoma
arba jtariama, kad jie turi prostatos vézj.

Buvo pranesta apie 2 hiperglikemijos (per daug cukraus kraujyje) atvejus asmenims,
turintiems cukrinio diabeto (diabetes mellitus) istorija.

PraneSimas apie Salutinius poveikius

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat
taikoma galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotes lapelyje. Taip
pat galite tiesiogiai pranesti apie Salutinj poveikj per:

Olandijos Salutiniy poveikiy centras Lareb

Svetaine: www.lareb.nl

PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite padéti mums gauti daugiau informacijos apie Sio
vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI S) VAISTA?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Ji nurodyta ant buteliuko po EXP. Ten
nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to menesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Laikyti Zemiau 25[]C.
Nelaikyti Saldytuve ar Saldiklyje.
Atidarius buteliukg laikyti vertikaliai.
Neleiskite vaisty per kriaukle ar tualetg ir nemeskite jy j Siuksliadeze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks
J aplinka.
6. PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA
Kokios medzZiagos yra Siame vaistiniame preparate?
- Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra testosteronas. Viename grame gelio
yra 20 mg testosterono.
- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra propilenglikolis; bevandenis etanolis;
izopropilo alkoholis; oleino rtgstis; karbomeras 1382; trolaminas; butilhidroksitoluenas

(E321); isgrynintas vanduo ir druskos rigstis (pH reguliavimui).

Kaip atrodo Tostran ir kiek jo yra pakuoteje?
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Tostran yra skaidrus gelis, kurio spalva gali svyruoti nuo bespalves iki Sviesiai geltonos. Tostran
tiekiamas buteliukuose, kuriuose yra po 60 gramy gelio. Buteliukai turi pompos mechanizma,
kuris iSduoda nustatytg gelio kiek.

Dezutéje yra vienas, du arba trys gelio buteliukai. Gali bati, kad ne visos pakuotés dydziai yra
prieinami.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

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

Airija

Gamintojas:

PHARBIL Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Vokietija

Registracija registre
RVG 33424

Sis vaistas yra registruotas Europos ekonominés erdvés valstybése narése ir Jungtingje
Karalystéje (Siaurés Airijoje) Siais pavadinimais:

Kipras, Danija, Suomija, Vokietija, Graikija, Airija, Nyderlandai, Norvegija, Jungtiné Karalyste (ir
Siaurés Airija): Tostran

Italija, Svedija: Tostrex
Ispanija: Itnogen
Prancazija: Fortigel

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2024 m. gruodzio mén.
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