PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATORI

Tostran 20 mg/g gel pentru uz transdermic
Testosteron

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.

- Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Tostran si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE TOSTRAN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST MEDICAMENT?
Substanta activa, testosteronul, este un hormon, un tip de androgen.

Tostran este utilizat la barbatii adulti ca supliment de testosteron (suplimentare), pentru
tratamentul diferitelor probleme de sanatate cauzate de un deficit de testosteron
(hipogonadism la barbati). Acest lucru trebuie confirmat prin doud masuratori separate ale
cantitatii de testosteron din sange. In plus, trebuie s existe manifestari clinice, cum ar fi:

impotenta

infertilitate

lipsa de dorinta sexuala

oboseala

stari depresive

degradarea oaselor, cauzata de un nivel scazut de hormoni

2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI FOARTE
ATENT?

Tostran trebuie utilizat doar daca medicul dumneavoas}ré, pe baza simptomelor si a testelor
de laborator, a confirmat ca suferiti de hipogonadism. Inainte de inceperea tratamentului, alte

cauze ale simptomelor dumneavoastra trebuie excluse de catre medicul dumneavoastra.

Doar barbatii pot utiliza Tostran. Tostran nu a fost testat la barbati sub 18 ani si exista doar
experienta limitata in tratamentul barbatilor peste 65 de ani.
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Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

- Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.
- Suferiti de, sau se suspecteaza ca suferiti de cancer de san sau de prostata

Daca oricare dintre aceste puncte vi se aplica, informati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Cand trebuie sa fiti foarte atent cu acest medicament?

Tnainte de a incepe tratamentul, este necesar un examen medical general si, de asemenea,
periodic Tn timpul tratamentului (de obicei o datd sau de doua ori pe an).

Suferiti de o boala grava de inima, ficat sau rinichi. Tratamentul cu Tostran poate provocain
acest caz complicatii grave, sub forma de retentie de lichide in corpul dumneavoastra. Acest
lucru poate fi uneori insotit de insuficienta cardiaca (congestiva).

Medicul dumneavoastra trebuie sa efectueze urmatoarele analize de sange nainte si in timpul
tratamentului: masurarea concentratiei de testosteron in sdnge si numaratoarea completa a
celulelor sanguine.

Informati medicul dumneavoastra daca aveti hipertensiune arteriala sau daca sunteti tratat
pentru hipertensiune arteriala, deoarece testosteronul poate provoca o crestere a tensiunii
arteriale.

Tratamentul cu testosteron poate creste riscul de dezvoltare a unei prostate marite
(hiperplazie benigna de prostata) sau a cancerului de prostata. Tratamentul cu testosteron
poate afecta, de asemenea, numarul de globule rosii, profilul lipidic din sange si functia
hepatica.

Informati medicul dumneavoastra ihainte de tratament daca:
- aveti maini si picioare umflate
- aveti supraponderalitate sau suferiti de o boala pulmonara cronica, deoarece
tratamentul cu testosteron poate agrava apneea de somn (oprirea temporara a
respiratiei in timpul somnului)
- aveti diabet si utilizati insulina pentru a va regla nivelul de zahar din sange, deoarece un
tratament cu testosteron poate influenta reactia dumneavoastra la insulina
- aveti epilepsie sau migrena sau daca acestea apar, deoarece aceste afectiuni se pot
agrava in timpul tratamentului
- suferiti de cancer 0sos, deoarece medicul dumneavoastra va trebui sa va monitorizeze
nivelurile de calciu din sange in timpul tratamentului
- suferiti sau ati suferit in trecut de tulburari de coagulare a sangelui
- Trombofilie (o afectiune a coagularii sangelui care creste riscul de tromboza
(cheaguri de sange in vasele de sange))
- factori care cresc riscul de cheaguri de sange intr-un vas de sange: cheaguri de
sange anterioare intr-un vas de sange, fumatul, obezitatea, cancerul, statul
prelungit pe scaun, daca unul dintre memobrii apropiati ai familiei dumneavoastra a
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avut un cheag de sange la o varsta tanara (de exemplu, mai tanar de aproximativ 50
de ani) intr-un picior, pldman sau alt organ, sau daca imbatraniti.

Cum recunoasteti un cheag de sange? Printr-o umflare dureroasa la un picior sau o
schimbare brusca a culorii pielii, cum ar fi paloare, roseata sau albastru, dificultati
de respiratie brusca, tuse brusca inexplicabila care poate include tuse cu sange; sau
durere brusca in piept, senzatie severa de ameteala sau vertij, durere abdominala
severa, pierdere brusca a vederii. Avertizati imediat un medic daca experimentati
oricare dintre aceste simptome.

Contactati medicul dumneavoastra daca:

- aveti erectii frecvente sau persistente

- sunteti iritat sau nervos, sau daca observati o crestere in greutate

- va simtiti greata, vomitati, observati schimbari in culoarea pielii, sau daca vi se umfla
articulatiile gleznelor

- observati reactii cutanate la locul de aplicare, cum ar fi o senzatie de arsura sau
furnicaturi, uscaciune, eruptie cutanata, roseata sau mancarime

- observati schimbari in tiparele dumneavoastra de respiratie, inclusiv in timpul somnului

Aceste simptome pot indica faptul ca doza dumneavoastra de Tostran este prea mare si este
posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca sa va ajusteze doza.

Contactati medicul dumneavoastra daca observati reactii cutanate la locul de aplicare, cum ar
fi o senzatie de arsura sau furnicaturi, uscaciune, eruptie cutanata, roseata sau mancarime.
Daca reactia este severa, tratamentul trebuie reevaluat de catre medicul dumneavoastra si,
daca este necesar, intrerupt.

Daca sunteti atlet, retineti ca Tostran contine testosteron, care poate da un rezultat pozitiv la
un test antidoping.

Tostran nu trebuie utilizat pentru tratamentul infertilitatii sau impotentei la barbati.

Tostran nu trebuie utilizat de femei din cauza posibilelor efecte de masculinizare (cum ar fi
cresterea parului pe fatd sau corp, ingrosarea vocii sau modificari ale ciclului menstrual).

Cum preveniti transferul Tostran la altcineva?

Tn timpul contactului fizic repetat sau prelungit, puteti transfera acest medicament la
altcineva. Acest lucru poate provoca efecte secundare, cum ar fi cresterea parului pe fata sau
corp, ingrosarea vocii sau modificari ale ciclului menstrual la femei, sau crestere rapida,
marirea organelor genitale si pubertate precoce (inclusiv cresterea parului pubian) la copii.
Purtarea de haine care acopera locul de aplicare sau spalarea locului de aplicare inainte de
contact poate reduce acest risc.

Pacientii trebuie sa fie deosebit de atenti atunci cand folosesc acest produs si au contact
fizic direct cu copiii, deoarece testosteronul poate patrunde prin haine. Asigurati-va ca urmati
corect modul de aplicare (vezi sectiunea 3 din acest prospect) atunci cand intrati in contact
fizic cu copiii, inclusiv acoperirea locului de aplicare cu haine curate dupa ce gelul s-a uscat.
De asemenea, spalati locul de aplicare cu sdpun dupa ce a trecut timpul recomandat (cel
putin 2 ore) si acoperiti-l din nou cu haine curate Tnainte de a intra n contact fizic cu copiii.
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Pentru a asigura siguranta partenerului dumneavoastra, trebuie sa asteptati cel putin patru
ore dupa aplicarea Tostran Thainte de a avea relatii sexuale si sa purtati haine care acopera
locul de aplicare in timpul contactului sau sa spalati locul de aplicare cu apa si sapun inhainte
de a avea loc relatiile sexuale.

De asemenea, trebuie sa purtati haine care acopera locul de aplicare atunci cand aveti
contact cu copiii pentru a preveni riscul de transfer al gelului pe pielea copiilor.

Daca transferati o cantitate mica de gel de testosteron la altcineva prin contact piele-pe-
piele, sau daca altcineva este expus direct la gel, spalati cat mai repede posibil zona de
contact a acelei persoane cu apa si sapun.

Daca Tostran este aplicat pacientului de catre un furnizor de ingrijire sau ingrijitor, acesta
trebuie sa poarte manusi de unica folosinta adecvate. Manusile de unica folosinta trebuie sa
fie rezistente la alcool, deoarece gelul contine etanol si alcool izopropilic.

Contactati medicul dumneavoastra daca observati modificari ale parului corporal, acnee
semnificativ crescuta sau alte semne de dezvoltare a caracteristicilor masculine la persoane
care nu sunt tratate cu Tostran (cum ar fi partenera de sex feminin sau copiii).

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati alte medicamente pe langa Tostran, sau ati facut acest lucru recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau
farmacistul despre aceasta. Acest lucru este valabil in special pentru urmatoarele
medicamente:

- anticoagulante

- corticosteroizi

Informati medicul sau farmacistul si despre medicamentele pe care le-ati cumparat fara
prescriptie pentru dumneavoastra.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?
Consumul de alimente sau bauturi nu afecteaza eficacitatea Tostran.
Sarcina si alaptarea

- Tostran este destinat exclusiv utilizarii de catre barbati.

- Tostran nu trebuie utilizat de femeile insarcinate sau de femeile care alapteaza.

- Femeile insarcinate trebuie sa evite orice contact cu pielea tratata cu Tostran. Tostran
poate provoca daune sau anomalii la copilul nenascut. Daca partenera dumneavoastra
ramane insarcinata, trebuie sa urmati sfaturile privind prevenirea transferului de gel de
testosteron prezentate in aceasta sectiune. Daca totusi a avut loc contact cu o zona
de piele tratata, zona afectata trebuie spalata imediat cu apa si sapun.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje:

Este putin probabil ca Tostran sa afecteze capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.
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Tostran contine butilhidroxitoluen, propilenglicol si etanol.

Butilhidroxitoluenul (E321) poate provoca reactii locale ale pielii (de exemplu, dermatita de
contact) sau iritatii ale ochilor si mucoaselor.

Tostran contine etanol

Acest medicament contine 175 mg propilenglicol per apasare a pompei.

Acest medicament contine 75 mg alcool (etanol) per apasare a pompei.

Acest medicament poate provoca o senzatie de arsura pe pielea dumneavoastra daca pielea
este deteriorata. Acest produs este inflamabil pana cand se usuca.

3. CUM SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau
farmacistul.

Doza initiald obisnuita este de 3 g gel (care contine 60 mg testosteron) pe zi. Doza poate fi
ajustatd de medicul dumneavoastra, iar doza maxima este de 4 g gel (80 mg testosteron) pe
zi.

Tostran este furnizat intr-un flacon cu un mecanism de pompare care, de fiecare data cand
pistonul este apasat, elibereaza o jumatate de gram de gel (10 mg testosteron) (daca
mecanismul de pompare este apasat complet).

Prima utilizare a pompei de dozare:

Tnainte de a utiliza pompa de dozare pentru prima dat, aceasta trebuie pregititd pentru
utilizare. Pentru aceasta, apasati incet si complet butonul de presiune, cu flaconul in pozitie
verticald, pana cand gelul devine vizibil. Apasati de inca 6 ori butonul de presiune. Aruncati
gelul eliberat prin aceste sase apasari. Este necesar sa umpleti sistemul de pompare in acest
mod doar la prima utilizare a flaconului.

Aplicarea Tostran:
Medicul dumneavoastra va va spune de cate ori trebuie sa apasati pistonul dupa pregatirea

pompei pentru a obtine doza corecta de gel pentru dumneavoastra. Tabelul de mai jos va
ofera mai multe informatii despre acest lucru.

Numarul de apasari Cantitate gel (g)  Cantitate de testosteron
aplicat3 pe piele (mg)

1 0,5 10

2 1 20

4 2 40

6 3 60

8 4 80
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Aplicati gelul o data pe zi pe pielea curatd, uscata si neafectats, in fiecare zi la aceeasi ora, de
exemplu dimineata dupa dus.

Gelul trebuie frecat pe abdomen (pe o suprafat3 de cel putin 10 pe 30 cm) sau impartit in
dou3, frecand o jumatate pe interiorul fiecarui coapsa (pe o suprafata de cel putin 10 pe 15
cm). Se recomanda sa aplicati Tostran o zi pe abdomen si in ziua urmatoare pe interiorul
ambelor coapse.

Aplicarea pe alte locuri trebuie evitata. Nu trebuie sa aplicati Tostran pe organele genitale.
Frecati gelul usor cu un deget, pana cand pielea este complet uscata. Cand gelul s-a uscat,
acoperiti locul de aplicare cu haine curate (de exemplu, un tricou, pantaloni scurti sau
pantaloni lungi). Dupa ce ati terminat, spalati-va bine mainile cu ap3 si sapun. Inainte de a
intra in contact fizic direct cu altcineva (un adult sau un copil), trebuie sa spalati locul de
aplicare cu apa si s3pun dupa ce a trecut timpul recomandat (cel putin dou3 ore) si sa il
acoperiti din nou cu haine curate.

Daca intentionati sa faceti un dus sau o baie, faceti acest lucru nainte de a aplica Tostran sau
asteptati cel putin doua ore dupa aplicare.

La doua saptamani dupa ce ati inceput tratamentul, medicul dumneavoastra va lua probe de
sange pentru a vedea daca doza trebuie ajustata. In timpul utilizarii Tostran, trebuie sa
efectuati regulat un control medical.

Cand organizati testarea probelor de sange in timpul utilizarii Tostran, asigurati-va ca toate
determinarile de testosteron sunt efectuate de acelasi laborator, din cauza variabilitatii
valorilor analitice intre laboratoarele de diagnostic.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Daca ati aplicat prea mult Tostran, contactati un medic, spital sau farmacist.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata. Aplicati urmatoarea doza la ora
obisnuita.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

Discutati intotdeauna mai intai cu medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a inceta
utilizarea Tostran.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Reactiile adverse foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 utilizatori) sunt reactii
cutanate la locul de aplicare, cum ar fi senzatie de arsura sau intepaturi, uscaciune, eruptii
cutanate, roseata sau mancarime. Acestea sunt de obicei reactii adverse usoare si trecatoare
ale Tostran, dar daca sunt deranjante sau persista mai mult de cateva zile, discutati cat mai
curand posibil cu medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Reactiile adverse frecvente (apar la 1 pana la 10 din 100 de utilizatori) sunt: umflarea mainilor
sau picioarelor, hipertensiune arteriald, modificari ale prostatei (inclusiv: valori crescute ale
unui proteina numita antigen specific prostatic, produsa de prostata

cresterea mai rapida a parului corporal, marirea sanilor, numar crescut de globule rosii
(masurat in probele de sange). Cresterea numarului de globule rosii, cresterea valorii
hematocritului (procentul de globule rosii din sdngele dumneavoastra) si cresterea cantitatii
de hemoglobina (substanta din globulele rosii care transporta oxigenul). Aceste reactii
adverse pot fi detectate prin analize de sange regulate.

Alte reactii adverse cunoscute asociate cu tratamentul cu testosteron includ: chelie, secretie
excesiva de sebum, acnee, icter (probleme hepatice care uneori sunt asociate cu o colorare
galbena a pielii si a albului ochilor), teste hepatice anormale, greata si modificari ale libidoului,
erectii mai frecvente, probleme la urinare, depresie, nervozitate, ostilitate, crestere in
greutate, crampe musculare sau dureri musculare, retentie de lichide, glezne umflate, apnee
in somn si, in cazuri rare, erectii dureroase si prelungite. La doze mari, poate aparea o scadere
a productiei de sperma si a dimensiunii testiculelor. Administrarea prelungita de testosteron
poate provoca modificari ale valorilor sarurilor (electrolitilor) din organism.

Nu exista dovezi convingatoare ca inlocuirea testosteronului la barbatii cu hipogonadism
duce la cancer de prostata. Totusi, tratamentul cu testosteron nu trebuie administrat
barbatilor despre care se stie sau se suspecteaza ca au cancer de prostata.

Au fost raportate 2 cazuri de hiperglicemie (prea mult zahar in sdnge) la persoane cu
antecedente de diabet zaharat (diabetes mellitus).

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin:

Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb

Website: www.lareb.nl

Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta
acestui medicament.

5.CUM SE PASTREAZA ACEST MEDICAMENT?

A se pastra departe de vederea si de accesul copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe flacon dupa
EXP. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

A se pastra la temperaturi sub 25[]C.
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Nu pastrati la frigider sau la congelator.
Pastrati flaconul in pozitie verticala dupa deschidere.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in toalet3 si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse
intr-un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce substante contine acest medicament?

- Substanta activa din acest medicament este testosteronul. Un gram de gel contine 20
mg de testosteron.

- Celelalte substante din acest medicament sunt propilenglicol; etanol anhidru; alcool
izopropilic; acid oleic; carbomer 1382; trolamina; butilhidroxitoluen (E321); apa
purificata si acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului).

Cum arata Tostran si cat contine un ambalaj?

Tostran este un gel clar, a carui culoare variaza de la incolor la galben deschis. Tostran este
furnizat in flacoane care contin fiecare 60 de grame de gel. Flacoanele sunt prevazute cu un
mecanism de pompare, care elibereaza o cantitate fixa de gel.

O cutie contine una, doua sau trei flacoane de gel. Este posibil ca nu toate dimensiunile de
ambalaj sa fie disponibile.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Advanz Pharma Limited

Unitatea 17, Northwood House,
Northwood Crescent,

Dublin 9, D09 V504,

Irlanda

Producator:

PHARBIL Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop
Germania

Inregistrare in Registru
RVG 33424

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale Spatiului Economic European siin
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri:
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Cipru, Danemarca, Finlanda, Germania, Grecia, Irlanda, Tarile de Jos, Norvegia, Regatul Unit (si
Irlanda de Nord): Tostran

Italia, Suedia: Tostrex
Spania: Itnogen
Franta: Fortigel

Acest prospect a fost aprobat ultima data in decembrie 2024
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