BIPACKSEDEL: INFORMATION FOR ANVANDARE

Tostran 20 mg/g gel for transdermal anvandning
Testosteron

Las noga igenom hela bipacksedeln innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Tostran och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. VAD AR TOSTRAN OCH VAD ANVANDS DET FOR?
Den aktiva substansen, testosteron, ar ett hormon, en typ av androgen.

Tostran anvands hos vuxna man som testosterontillskott (supplementering), for behandling
av olika halsoproblem som orsakas av brist pa testosteron (hypogonadism hos man). Detta
maste bekraftas genom tva separata matningar av mangden testosteron i blodet. Dessutom
maste det finnas kliniska tecken, sasom:

impotens

infertilitet

minskad sexlust

trotthet

depressiva stamningar

bennedbrytning, orsakad av for lite hormon

2. NAR FAR DU INTE ANVANDA DETTA LAKEMEDEL ELLER MASTE DU VARA EXTRA
FORSIKTIG?

Tostran far endast anvandas om din lakare, baserat pa dina symtom och
laboratorieundersokningar, har bekraftat att du lider av hypogonadism. Innan behandlingen

paborjas maste andra orsaker till dina symtom ha uteslutits av din lakare.

Endast man far anvanda Tostran. Tostran har inte testats pd man under 18 ar, och det finns
endast begransad erfarenhet av behandling av man over 65 ar.
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Nar far du inte anvanda detta lakemedel?

- Du ar allergisk mot ndgot av amnena i detta lakemedel. Dessa amnen finns listade i
avsnitt 6.
- Du lider av, eller misstanks lida av brost- eller prostatacancer

Om nagot av dessa punkter galler dig, meddela din lakare eller apotekare.
Nar maste du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Innan du paborjar behandlingen ar en allman medicinsk undersokning nodvandig, och aven
periodiskt under behandlingen (vanligtvis en eller tva ganger per ar).

Du lider av en allvarlig hjart-, lever- eller njursjukdom. Behandling med Tostran kan i sa fall
orsaka allvarliga komplikationer, i form av vatskeretention i kroppen. Detta kan ibland atfoljas
av (kongestiv) hjartsvikt.

Din lakare maste fore och under behandlingen utfora foljande blodprover: matning av
testosteronkoncentrationen i blodet och fullstandig rakning av antalet blodceller.

Beratta for din lakare om du har hogt blodtryck, eller om du behandlas for hogt blodtryck,
eftersom testosteron kan orsaka en okning av blodtrycket.

Behandling med testosteron kan oka risken for att utveckla en forstorad prostatakortel
(godartad prostatahyperplasi) eller prostatacancer. Behandling med testosteron kan ocksa
paverka ditt antal roda blodkroppar, blodets fettprofil och din leverfunktion.

Informera din lakare innan behandlingen om du:

- har svullna hander och fotter

- ar overviktig eller lider av en kronisk lungsjukdom, eftersom behandling med
testosteron kan forvarra somnapné (tillfalligt andningsuppehall under sémnen)

- har diabetes och anvander insulin for att reglera dina blodsockervarden, eftersom
behandling med testosteron kan paverka din reaktion pa insulin

- har epilepsi eller migran eller om detta uppstar, eftersom dessa tillstdnd kan forvarras
under behandlingen

- lider av bencancer, eftersom din lakare da maste kontrollera dina kalciumnivaer i blodet
under behandlingen

- lider eller har lidit av blodkoagulationsstorningar

- Trombofili (en blodkoagulationsstérning som ger en okad risk for trombos
(blodproppar i blodkarlen))

- faktorer som okar risken for blodproppar i ett blodkarl: tidigare blodproppar i ett
blodkarl, rokning, fetma, cancer, langvarigt stillasittande, om en av dina nara
slaktingar i ung alder (till exempel yngre an cirka 50) har haft en blodpropp i ett ben,
lunga eller annat organ, eller om du blir aldre.

Hur kanner du igen en blodpropp? Genom en smartsam svullnad i ett ben eller
plotslig forandring av hudfargen som att bli blek, rod eller bla, plotslig andfaddhet,
plotslig oforklarlig hosta dar blod kan hostas upp; eller plotslig brostsmarta, allvarlig
yrsel eller svindel, svar buksmarta, plotslig synforlust. Kontakta omedelbart en
lakare om du upplever nagot av dessa symtom.
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Kontakta din lakare om du:

- upplever frekventa eller ihallande erektioner

- arirriterad eller nervos, eller om du marker en viktokning

- kanner dig illamaende, kraks, marker forandringar i din hudfarg, eller om dina fotleder
svullnar

- marker hudreaktioner pa appliceringsstallet, sdsom en brannande eller stickande
kansla, torrhet, utslag, rodnad eller klada

- marker forandringar i dina andningsmonster, aven under somnen

Dessa symtom kan tyda pa att din dos av Tostran ar for hog och det kan vara sa att din lakare
behover justera din dos.

Kontakta din lakare om du marker hudreaktioner pa appliceringsstallet, sdsom en brannande
eller stickande kansla, torrhet, utslag, rodnad eller kldda. Om reaktionen ar allvarlig, maste
behandlingen omprovas av din lakare och vid behov avbrytas.

Om du ar en idrottare, var medveten om att Tostran innehaller testosteron, vilket kan ge ett
positivt resultat vid ett dopningstest.

Tostran far inte anvandas for behandling av sterilitet eller impotens hos man.

Tostran far inte anvandas av kvinnor pa grund av mojliga maskuliniserande effekter (sdsom
harvaxt i ansikte eller pa kroppen, morkare rost eller forandringar i menstruationscykeln).

Hur forhindrar du att Tostran overfors till ndgon annan?

Under upprepade eller langvariga perioder av kroppskontakt kan du overfora detta lakemedel
till nAgon annan. Detta kan orsaka biverkningar som harvaxt i ansikte eller pa kroppen, morkare
rost eller forandringar i menstruationscykeln hos kvinnor, eller snabbare tillvaxt, forstoring av
konsorganen och tidig pubertet (inklusive tillvaxt av konshar) hos barn. Att bara klader som
tacker appliceringsstallet eller att tvatta appliceringsstallet fore kontakt kan minska denna
risk.

Patienter bor vara extra forsiktiga nar de anvander denna produkt och har direkt
kroppskontakt med barn, eftersom testosteron kan tranga igenom klader. Se till att du foljer
appliceringsmetoden noggrant (se avsnitt 3 i denna bipacksedel) nar du har kroppskontakt
med barn, inklusive att tacka appliceringsstallet med rena klader nar gelen har torkat. Tvatta
dessutom appliceringsstallet med tval nar den rekommenderade tiden (minst 2 timmar) har
gatt och tack det igen med rena klader innan du har kroppskontakt med barn.

For att garantera din partners sakerhet bor du vanta minst fyra timmar efter applicering av
Tostran innan samlag och under kontakten bara klader som tacker appliceringsstallet eller
tvatta appliceringsstallet med vatten och tval innan samlag ager rum.

Dessutom bor du vid kontakt med barn bara klader som tacker appliceringsstallet for att
forhindra risken for att gel overfors till barnens hud.

Om du overfor lite av testosterongelen till nAgon annan genom hud-mot-hud-kontakt, eller

om nagon annan utsatts for gelen direkt, tvatta da kontaktomradet pa den andra personen sa
snart som mojligt med vatten och tval.
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Om Tostran appliceras av en vardgivare eller vardare pa patienten, bor denne bara lampliga
engangshandskar. Engangshandskarna bor vara alkoholresistenta, eftersom gelen innehaller
etanol och isopropylalkohol.

Kontakta din lakare om du marker forandringar i kroppshar, betydligt okad akne eller andra
tecken pa utveckling av manliga egenskaper hos personer som inte behandlas med Tostran
(sdsom den kvinnliga partnern eller barn).

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover Tostran, eller har du nyligen gjort det eller finns det
mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i den narmaste framtiden? Beratta det
da for din lakare eller apotekare. Detta galler sarskilt foljande lakemedel:

- antikoagulantia

- kortikosteroider

Beratta ocksa for din lakare eller apotekare om lakemedel som du har kopt utan recept for dig
sjalv.

Vad ska du tanka pa med mat och dryck?
Intag av mat eller dryck paverkar inte effekten av Tostran.
Graviditet och amning

- Tostran ar endast avsett for anvandning av man.

- Tostran far inte anvandas av gravida kvinnor eller kvinnor som ammar.

- Gravida kvinnor bor undvika all kontakt med hud som har behandlats med Tostran.
Tostran kan orsaka skador eller avvikelser hos det ofodda barnet. Om din partner blir
gravid, folj raden om att forhindra overforing av testosterongel som ges i denna
sektion. Om kontakt med behandlad hud anda sker, tvatta det drabbade omradet
omedelbart med vatten och tval.

Korformaga och anvandning av maskiner:
Det ar osannolikt att Tostran paverkar din korformaga eller formaga att anvanda maskiner.
Tostran innehaller butylhydroxitoluen, propylenglykol och etanol.

Butylhydroxitoluen (E321) kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller irritation
av ogon och slemhinnor.

Tostran innehaller etanol

Detta lakemedel innehaller 175 mg propylenglykol per tryck pa pumpen.

Detta lakemedel innehaller 75 mg alkohol (etanol) per tryck pa pumpen.

Detta lakemedel kan ge en brannande kansla pa huden om huden ar skadad. Denna produkt ar
brandfarlig tills den har torkat.
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3. HUR ANVANDER DU DETTA LAKEMEDEL?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du
osaker pa hur du ska anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Den vanliga startdosen ar 3 g gel (vilket innehaller 60 mg testosteron) per dag. Dosen kan
behova justeras av din lakare, och den maximala dosen ar 4 g gel (80 mg testosteron) per
dag.

Tostran levereras i en flaska med en pumpmekanism som ger en halv gram gel (10 mg
testosteron) varje gang pumpen trycks ner (om pumpmekanismen trycks ner helt).

Forsta gdngen du anvander doseringspumpen:

Innan du anvander doseringspumpen for forsta gdngen maste den goras klar for anvandning.
Tryck langsamt och helt flera ganger tills gel syns. Tryck ytterligare 6 ganger pa knappen.
Kassera gelen som ges ut vid dessa sex tryck. Det ar endast vid forsta anvandningen av
flaskan som pumpsystemet behover fyllas pa detta satt.

Applicering av Tostran:

Din lakare berattar hur manga ganger du ska trycka pa pumpen efter att den har gjorts klar for
att fa ratt dos gel for dig. Tabellen nedan ger dig mer information om detta.

Antal ganger att trycka Mangd ggel (g) Mangd testosteron
applicerat pa huden (mg)

1 0.5 10
2 1 20
4 2 40
6 3 60
8 4 80

Applicera gelen en gang dagligen pa ren, torr, oskadad hud, varje dag vid samma tidpunkt, till
exempel pa morgonen efter duschen.

Gelen ska gnidas pa magen (6ver ett omrade pa minst 10 x 30 cm) eller delas i tva, dar ena
halvan gnids pa insidan av varje lar (6ver ett omrade pa minst 10 x 15 cm). Det
rekommenderas att du gnider Tostran pa magen ena dagen och pa insidan av bada laren
nasta dag.

Applicering pa andra stallen bor undvikas. Du far inte applicera Tostran pa dina konsorgan.

Gnugga forsiktigt in gelen med ett finger tills huden ar helt torr. Nar gelen har torkat, tack
appliceringsstallet med rena klader (t.ex. en T-shirt, shorts eller langbyxor). Nar du ar Klar,
tvatta handerna noggrant med vatten och tval. Innan du har direkt fysisk kontakt med nagon
annan (en vuxen eller ett barn), ska du tvatta appliceringsstallet med vatten och tval nar den
rekommenderade tiden (minst tva timmar) har gatt och tacka det igen med rena klader.

Om du overvager att ta en dusch eller ett bad, gor det innan du applicerar Tostran eller vanta
minst tva timmar efter appliceringen.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

Tva veckor efter att du har borjat med lakemedlet kommer din lakare att ta blodprover for att
se om dosen behover justeras. Under anvandningen av Tostran bor du regelbundet genomga
en medicinsk undersokning.

Vid organisering av testning av blodprover under anvandning av Tostran bor du se till att alla
testosteronbestamningar utfors av samma laboratorium, pa grund av variabiliteten i
analytiska varden mellan diagnostiska laboratorier.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?
Om du har applicerat for mycket Tostran, kontakta en lakare, sjukhus eller apotekare.
Har du glomt att anvanda detta lakemedel?

Anvand inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Applicera nasta dos vid den
vanliga tidpunkten.

Om du slutar anvanda detta lakemedel
Diskutera alltid forst med din lakare eller apotekare innan du slutar anvanda Tostran.

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men alla anvandare far dem
inte.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare) ar hudreaktioner pa
appliceringsstallet sdsom brannande eller stickande kansla, torrhet, utslag, rodnad eller kldda.
Dessa ar vanligtvis milda och overgaende biverkningar av Tostran, men om de ar besvarliga
eller varar langre an nagra dagar, diskutera detta sa snart som mojligt med din lakare eller
apotekare.

Vanliga biverkningar (férekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare) ar: svullnad av hander eller
fotter, hogt blodtryck, férandringar i prostatan (inklusive: forhojda blodvarden av ett protein
som kallas prostataspecifikt antigen och som produceras av prostatan), snabbare tillvaxt av
kroppshar, storre broststorlek, hogre antal roda blodkroppar

(matt i blodprover). Okning av antalet roda blodkroppar, 6kning av hematokritvardet
(procentandelen roda blodkroppar i ditt blod) och 6kning av mangden hemoglobin (dmne i de
roda blodkropparna som transporterar syre). Dessa biverkningar kan faststallas genom
regelbundna blodprov.

(i blodprover uppmatta). Okning av antalet roda blodkroppar, 6kning av hematokritvardet
(procentandelen roda blodkroppar i ditt blod) och 6kning av mangden hemoglobin (dmne i de
roda blodkropparna som transporterar syre). Dessa biverkningar kan faststallas genom
regelbundna blodprov.
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Andra kanda biverkningar som ar forknippade med behandling med testosteron inkluderar:
skallighet, dverdriven talgproduktion, akne, gulsot (leverproblem som ibland ar férknippade
med en gulaktig farg pa huden och dgonvitorna), onormala leverfunktionstester, illamaende
och forandringar i libido, oftare forekommande erektioner, problem vid urinering, depression,
nervositet, fientlighet, viktokning, muskelkramper eller muskelvark, vatskeretention, svullna
anklar, somnapné och i sallsynta fall smartsamma och langvariga erektioner. Vid hoga doser
kan en minskning i spermieproduktionen och i testikelstorleken uppsta. Langvarig
administrering av testosteron kan orsaka forandringar i kroppens salthalter (elektrolyter).

Det finns inga overtygande bevis for att testosteronersattning hos man med hypogonadism
leder till prostatacancer. Testosteronbehandling bor dock inte ges till man som ar kanda eller
misstankta for att ha prostatacancer.

Det har rapporterats 2 fall av hyperglykemi (for mycket socker i blodet) hos personer med en
historia av diabetes mellitus.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via:

Nederlandska Biverkningscentrum Lareb

Webbplats: www.lareb.nl

Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for
detta lakemedel.

5. HUR FORVARAR DU DETTA LAKEMEDEL?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa flaskan efter EXP. Dar star
en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

Forvara under 25[]C.

Forvara inte i kylskap eller frys.

Forvara flaskan uppratt efter oppning.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIG INFORMATION

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
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- Den aktiva substansen i detta lakemedel ar testosteron. En gram gel innehaller 20 mg
testosteron.

- De andra amnena i detta lakemedel ar propylenglykol; vattenfri etanol;
isopropylalkohol; oljesyra; karbomer 1382; trolamin; butylhydroxitoluen (E321); renat
vatten och saltsyra (for pH-justering).

Hur ser Tostran ut och hur mycket finns det i en forpackning?

Tostran ar en klar gel vars farg varierar fran farglos till ljusgul. Tostran levereras i flaskor som
vardera innehaller 60 gram gel. Flaskorna ar utrustade med en pumpmekanism som avger en
fast mangd gel.

En l1dda innehaller en, tva eller tre flaskor gel. Det kan handa att inte alla forpackningsstorlekar
finns tillgangliga.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Advanz Pharma Limited

Unit 17, Northwood House,

Northwood Crescent,

Dublin 9, D09 V504,

Irland

Tillverkare:

PHARBIL Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Tyskland

Registrering i registret
RVG 33424

Detta lakemedel ar registrerat i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och i Férenade kungariket (Nordirland) under féljande namn:

Cypern, Danmark, Finland, Tyskland, Grekland, Irland, Nederlanderna, Norge, Forenade
kungariket (och Nordirland): Tostran

Italien, Sverige: Tostrex
Spanien: Ithogen
Frankrike: Fortigel

Denna bipacksedel godkandes senast i december 2024
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