SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

TESTOGEL 25 mg hlaup til notkunar um hud i skammtapoka
TESTOGEL 50 mg hlaup til notkunar um had i skammtapoka

2. INNIHALDSLYSING

Hver 2,5 g skammtapoki inniheldur 25 mg af testosteroni.
Hver 5 g skammtapoki inniheldur 50 mg af testosterdni.
Hjalparefni med pekkta verkun: Etandl.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hlaup til notkunar um haaé.

Testogel er litlaust hlaup, sem er gagnseett eda med orlitlum dpalbjarma, i skammtapoka.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Testdsterénuppbotarmedferd vid kynkirtlavanseytingu hja karlménnum, pegar skortur 4 testosteroni
hefur verid stadfestur samkvaemt kliniskum einkennum og lifefnafreedilegum préfum (sja 4.4 Sérstok
varnadarord og varudarreglur vid notkun).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og aldragir

Radlagdur skammtur er 5 g af hlaupi (p.e. 50 mg af testosterdni) sem er borid a einu sinni 4 dag a
svipudum tima dags, helst & morgnana. Laknir adlagar dagsskammt ad kliniskri svérun eda
hormdnamalingum hvers sjiklings, en skammturinn ma pé ekki fara yfir 10 g af hlaupi & dag. Vid
stillingu & skammtastaerd a ad breyta skammtinum um 2,5 g af hlaupi i senn.

Styrkur testosterdns i plasma neer jafnveegi eftir um pad bil tveggja daga medferd med lyfinu. Til ad
stilla af testosteronskammtinn parf ad mala styrk testosterons i sermi ad morgni adur en hlaupid er
borid a fra og med pridja degi eftir ad medferd hefst (ein vika virdist hafileg). Minnka ma skammtinn
ef plasmastyrkur testdsteréns eykst umfram askilegan styrk. Ef styrkurinn er hins vegar litill ma auka
skammtinn, en pé ekki yfir 10 g af hlaupi & dag.

Born
Lyfid er ekki a&tlad til notkunar hja bérnum og kliniskar rannsoknir hafa ekki verid gerdar & korlum
yngri en 18 &ra.

Notkun hja konum
Lyfid er ekki a&tlad til notkunar hja konum.

Lyfjagjof
Til notkunar um h(o.



Sjuklingurinn ber sjalfur & sig hlaupid, & hreina, purra, heilbrigda hid a badum 6xlum eda badum
handleggjum eda a kvid.

pegar skammtapokinn hefur verid opnadur skal kreista allt innihald hans Gr honum og bera pad strax &
hadina. Hlaupid er einfaldlega borid varlega & hidina i punnu lagi. EKki er naudsynlegt ad nudda pvi
inn i hadina. Hlaupio parf ad porna i a.m.k. 3-5 minatur &dur en farid er i fot. begar hlaupid hefur
verid borid a skal pvo hendur med sapu og vatni.

Berist ekki & kynfeeri pvi stadbundin erting getur komid fram vegna pess hve mikid alkohdl er i
hlaupinu.

4.3 Frabendingar

EKKi er radlegt ad nota lyfid:
- ef grunur er um eda stadfest er krabbamein i blodruhalskirtli eda brjéstum,
- ef vitad er af ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Eingdngu skal nota lyfid ef synt hefur verid fram a kynkirtlavanseytingu (hyper- og
hypogdnadétrépic) og adrir sjukdémar, sem geetu valdid einkennunum, hafa verid Gtilokadir &dur en
medferd hefst. Syna skal fram & testdsterdnskort med skyrum, kliniskum einkennum (dvinun sidari
kyneinkenna, breytingum & likamsbyggingu, préttleysi, skertri kynhvét, vandamalum sem tengjast
limreisn 0.s.frv.) og hann skal stadfesta med 2 adskildum malingum & testosteroni i bl6di. Eins og
sakir standa hefur ekki nadst almennt samkomulag um aldursértaek viomidunargildi fyrir testdsterén.
Hins vegar & ad taka tillit til pess ad lifedlisfraedilegur styrkur testdsterdns i sermi laekkar med
haekkandi aldri.

Sokum breytileika i rannsoknastofugildum eiga allar malingar & testosteréni ad fara fram & sému
rannsoknastofunni.

Adur en medferd med testosteroni hefst skulu allir sjdklingar gangast undir nakveema skodun svo ad
utiloka megi blédruhélskrabbamein & forstigi. Hja sjuklingum & medferd med testdsterdni er
naudsynlegt ad framkveema nakveemt og reglulegt eftirlit med blddruhalskirtli og brjéstum i samreemi
vid vidurkenndar adferdir (endaparmspreifing og mat & PSA i sermi) a.m.k. einu sinni & &ri og tvisvar
sinnum 4 ari hja 6ldrudum sjuklingum og sjuklingum i aheaettuhépi (peim sem eru i ahaettu vegna
Kliniskra- eda fjolskyldupatta).

Andrdgen geta hradad framgangi einkennalauss blédruhalskirtliskrabbameins og gédkynja steekkunar
blédruhalskirtils.

Lyfio skal notad med var(d hja krabbameinssjuklingum sem eru i haettu & éedlilegri
blédkalsiumhaekkun (og medfylgjandi 6edlilega mikid magn kalsiums i pvagi) vegna meinvarpa i
beinum. Regluleg meeling & kalsiumstyrk i sermi hja pessum sjuklingum er radlégo.

Hja sjuklingum sem eru med langvinna hjarta-, lifrar- eda nyrnabilun, eda bl6dpurrdarsjukdém i
hjarta, getur medferd med testdsteroni valdid alvarlegum fylgikvillum sem lysa sér med bjig med eda
an hjartabilunar. I slikum tilfellum verdur ad stédva medferd tafarlaust.

Testdsterdn getur valdid haekkun blédprystings og nota skal lyfid med varid handa karlménnum med
haprysting.

Testosteron skal nota med var(d hjé sjuklingum med segamyndunarhneigd, eda ahaettupeetti fyrir
blaeedasegareki, vegna pess ad tilkynnt hefur verid um tilvik segamyndunar (t.d. segamyndun i djipum
bldedum, lungnasegareks, segamyndun i auga) i rannséknum eftir markadssetningu hja pessum
sjuklingum medan & medferd med testosterdni stdéd. Greint hefur verid fra tilfellum blazdasegareks hja
sjuklingum med segamyndunarhneigd pé svo ad segavarnandi medferd hafi verid til stadar, pvi skal
fara fram vandlegt mat & &framhaldandi testosteron medferd eftir fyrsta tilvik segamyndunar. Ef
medferdinni er haldid &fram pa skal gripa til frekari radstafana til pess ad lagmarka einstaklingsbundna
aheettu & blaedasegareki.
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Fylgjast skal med testdsterongildum i upphafi og med reglulegu millibili medan & medferd stendur.
Leeknar skulu adlaga skammtinn ad hverjum einstaklingi fyrir sig til pess ad tryggja ad testosteron-
gildum sé vidhaldid svipudum og i heilbrigdum kynkirtlum.

Hja sjuklingum sem fa langtimamedferd med karlhormonum skal einnig fylgjast reglulega med
eftirfarandi rannsdknarbreytum: hemoglobini, hematokrit (til ad greina raudkornadreyra), lifrarpréfum
og fitubuskap.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun vardandi notkun lyfsins hja sjaklingum
sem eru eldri en 65 ara. Enn sem komid er ekki samddma alit um tiltekin aldurstengd vidmidunargildi
fyrir testosteron. Hins vegar skal hafa i huga ad magn testdsterons i sermi minnkar i likamanum med
heekkandi aldri.

Lyfio skal notad med var(d hja sjuklingum med flogaveiki og migreni par sem pessir kvillar geta
agerst vid meoferdina.

Birtar skyrslur greina fra aukinni hattu & 6ndunarstédvun i svefni samfara medferd meo
testosterdnestrum hja sjuklingum sem gangast undir medferdina vegna kynkirtlavanseytingar, einkum
hjé& peim sjuklingum sem eru i ahaettuhdpi vegna offitu og langvinnra éndunarsjukdéma.

Aukid naemi fyrir insalini getur greinst hja sjuklingum & androgenmedferd og purft getur ad minnka
skammt af lyfjum vid sykursyki (sja kafla 4.5). Radlagt er ad fylgjast med glukésamagni og HbAlc
hja sjuklingum & andrégenmedfero.

Akvedin klinisk einkenni: Skapstyggni, taugaveiklun, pyngdaraukning, langvinn eda tid reisn lims
getur bent til ofstyrks andrégena og pa parf ad breyta skammtastaerdinni.

Ef alvarleg svorun verdur hja sjuklingi & ikomustad lyfsins skal endurskoda medferdina og stodva
hana ef naudsyn krefur.

Athygli iprottafolks er vakin & peirri stadreynd ad petta sérlyf inniheldur virkt efni (testosteron) sem
getur gefid jakveeda nidurstodu i lyfjapréfum.

Konur eiga ekki ad nota lyfid par sem moguleiki er & karllegum einkennum.

Hugsanlegur flutningur testosterdns

Testdsterdn hlaup getur borist milli félks vid nana hidsnertingu, sem veldur auknum styrk testosteréns
i sermi og hugsanlega aukaverkunum (t.d. harvexti i andliti og/eda & likama, dypkun raddar, éreglu i
tidahring) ef um endurtekna snertingu er ad raeda (karlgering vegna adgasluleysis).

Leaeknir skal upplysa sjaklinginn itarlega um pa haettu sem er & ad testdsteron berist milli folks, til
deemis vid nana snertingu einstaklinga, bérn medtalin og um éryggisleidbeiningar (sja hér fyrir nedan).

pegar meoferdarleknirinn avisar lyfinu til sjaklinga sem eru i mikilli haettu 4 ad geta ekki fylgt
leidbeiningunum, skal hann veita kaflanum ,,Hugsanlegur flutningur testosterons® i SmPC sérstaka
athygli.

Meelt med eftirfarandi varddarradstofunum:

* Af halfu sjuklings:

- pvo sér um hendur med sapu og vatni eftir ad hlaupid er borid &

- hylja aborna sveedi likamans med fétum pegar hlaupid er ordid purrt
- pvo notkunarstadinn &dur en kemur til ndinnar snertingar

Af halfu folks sem gengst ekki undir medferd med lyfinu:
- ef um er ad reda utanadkomandi snertingu vid lyfid skal einstaklingurinn sem fyrir pvi verdur
pvo sveedid tafarlaust med sapu og vatni



- greina fra pvi ef vart verdur breytinga sem benda til of mikilla andrégenahrifa, svo sem ef
prymlabolur myndast eda breytingar verda & harvexti

Sjuklingar skulu bida i ad minnsta kosti 1 klukkustund eftir notkun lyfsins &dur en peir fara i sturtu eda
bad.

Pungadar konur verda ad fordast hvers kyns snertingu vid svaedi sem lyfid hefur verid borid &. Ef maki
sjuklings er pungud verdur sjuklingur ad huga sérstaklega ad varddarradstéfunum um notkun (sja kafla
4.6).

Lyfid (25 g) inniheldur 1,8 g af etanoli (alkoholi) i hverjum skammtapoka.
Lyfio (50 g) inniheldur 3,6 g af etandli (alkoholi) i hverjum skammtapoka.
pad getur valdid svida sé pad borid & skaddada hud.

Lyfio er eldfimt par til pad er purrt.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Blédpynningarlyf til inntku

Breytingar a bl6dpynningu (breyting & myndun storkupatta i lifur og samkeppnishémlun & bindingu
plasmapréteina sem hafa tilhneigingu til ad auka ahrif blédpynningarlyfja til inntoku):

Melt er med tidara eftirliti med prétrombintima og INR-akvardanir skulu einnig vera tidari. Sjuklingar
a blodpynningarlyfjum til inntdku verda ad vera undir strongu eftirliti, einkum pegar androgengjof
hefst eda henni er heett.

Barksterar

Samhlida gjof testdsterdns og styrihormdns nyrnahettubarkarhorméns (ACTH) eda barkstera getur
aukid heettu a bjugmyndun. Af peim sékum er naudsynlegt ad nota pessi lyf med var(d, einkum hja
sjuklingum sem pjast af hjarta-, nyrna- eda lifrarsjukdomum.

Rannséknastofuprof

Vixlverkun vid bl6dprof: andrdgen geta laeekkad styrk tyroxinbindiglébalins, sem verdur til pess ad T.-
styrkur leekkar i sermi og resin upptaka & Ts og T4 eykst. Styrkur 6bundinna skjaldkirtilshormona helst
hins vegar 6breyttur og engin klinisk merki um vanvirkni skjaldkirtils koma fram.

Lyf vid sykursyki

Tilkynnt hefur verid um aukid naemi fyrir insulini, glukdsapoli, blédsykursstjornun og magni a
glykosylerudum bl6drauda vio notkun med andrégenum. Hja sjaklingum med sykursykir getur purft
ad minnka skammt lyfja vid sykursyki (sja kafla 4.4).

4.6 Frjésemi, medganga og brjdstagjof

Frjosemi
Saedismyndun getur verid afturkraeft baeld vid notkun lyfsins.

Medganga

Lyfio er eingéngu a&tlad korlum.

Lyfid er ekki &tlad pungudum konum. Engar kliniskar rannséknir hafa farid fram a medferd af pessu
tagi fyrir konur.

Pungadar konur verda ad fordast snertingu vid svaedi sem lyfid hefur verid borid a (sja kafla 4.4). betta
efni getur haft skadleg, karlgerandi ahrif & fostur. Ef um slika snertingu er ad raeda skal pvo
snertingarsvaedio med sapu og vatni svo fljétt sem audio er.

Brjostagjof
Lyfio er ekki @tlad konum med barn & brjosti.

4.7 Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
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Engar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrifum & hafni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir
a. Samantekt a 6ryggi

Algengustu aukaverkanir sem koma fram vid radlagdan skammt af hlaupi & dag eru ahrif & hid: svérun
& &borna svaedi hudarinnar, rodi, prymlabolur, purr hud.

b. Tafla yfir aukaverkanir

Nidurstédur ar kliniskum rannséknum
Aukaverkanir sem koma fram hja 1 — <10% sjuklinga sem gangast undir Testogel-medferd i styrdum,
kliniskum rannséknum eru tilgreindar i eftirfarandi toflu:

Aukaverkanir hafa verid flokkadar eftir tioni eftir eftirfarandi skilgreiningu: mjog algengar (>1/10);
algengar (>1/100, <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000,<1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000,<1/1.000); koma
drsjaldan fyrir (<1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni dar fra fyrirliggjandi gégnum).

MedDRA Aukaverkun — Kjorheiti

Elokkun eftir liffaeraflokkum Algengar aukaverkanir (>1/100,<1/10

Gedraen vandamal Skapsveiflur

Taugakerfi Sundl, naladofi, minnisleysi, viokvaemni
/Edar Haprystingur

Meltingarfeeri Nidurgangur

H6 og undirhud Harlos, ofsakladi

Brjostasteekkun (sem getur verid vidvarandi, er
/Exlunarferi og brj6st algeng aukaverkun hja sjuklingum sem fa medferd
vid kynkirtlavanseytingu.), brjostaverkur, réskun &
starfsemi blddruhalskirtils

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a

(komustad Hofudverkur

Breytingar & bl6dprofum (raudkornafjélgun,
Rannséknanidurstoour lipid), aukning i hematdkrit, fjolgun raudra
bléokorna, aukning i hemdgldbini

Reynsla eftir markadssetningu

Eftirfarandi tafla tiltekur aukaverkanir sem komid hafa fram vid notkun lyfsins eftir ad markadsleyfi
var veitt til vidbotar vid aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um i birtum greinum eftir medferd med
testosteroni til inntéku, med stungulyfi eda & hud:

Aukaverkanir hafa verid flokkadar eftir tioni eftir eftirfarandi skilgreiningu: mjog algengar (>1/10);
algengar (>1/100, <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000,<1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000,<1/1.000); koma
oOrsjaldan fyrir (<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni ar fra fyrirliggjandi gégnum).

MedDRA Aukaverkanir — Kjorheiti

Flokkun eftir

liffeeraflokkum Tidni ekki pekkt (ekki | algengar sjaldgeefar | mjog
heegt ad aeetla tioni at | (=1/100, (>1/10,000; | sjaldgeefar
fra fyrirliggjandi <1/10) <1/1,000) (<1/10,000)
gégnum)




Godkynja &xli, illkynja
og Gskilgreind (p.m.t.
bl6drur og separ)

Krabbamein i
blédruhalskirtli (Gogn
um heettu 4 krabbameini
i blédruhalskirtli
tengslum vid medferd
med testosterdni eru
ofullnagjandi.)

Lifrarexli

Efnaskipti og naring

pyngdaraukning,
breytingar & bl6ds6ltum
(vardveisla & natrium,
klérioi, kalium,
kalsium, 6lifreenum
fosfotum og vatni) vid
haskammtamedferd
og/eda lengri medferd

Gedraen vandamal

Taugaveiklun,
punglyndi, 6vild

Ondunarferi, brjdsthol
0g midmeeti

Keafisvefn

Lifur og gall

Gula

HUd og undirhto

Primlabolur, flasa, skalli

Stookerfi og bandvefur

Vddvakrampar

Nyru og pvagferi

pvagstifla

Axlunarferi og brjost

Breyting & kynhvot,
aukin tioni stinningar.
Medferd med haum
skommtum af
testosteron lyfjum hefur
ahrif 4 eda dregur ar
sedismyndun sem
gengur til baka og
vegna pessa minnka
eistun. Oedlilegur
blédruhalskirtill

Standpina

Almennar aukaverkanir
og aukaverkanir a
ikomustad

Hair skammtar eda
langtima notkun
testosterons, veldur
stundum vokvaséfnun
og bjug;
ofnaemisvidbrogd geta
komid fyrir.

Vegna alkéholinnihalds
lyfsins getur tid notkun
& hao valdid ertingu og
hadpurrki.

Rannséknanidurstoour

Aukning i
hematokrit,
aukning i
hemaoglobini,

Oedlileg
lifrarprof




fjolgun
raudra
blédkorna

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni

Mela skal styrk testosterons i sermi ef klinisk teikn og einkenni koma fram sem benda til of mikillar
atsetningar fyrir andrégenum. Einnig hefur verid tilkynnt um Gtbrot & notkunarstad vid ofskommtun
pessa lyfs i skyrslum um einstok tilvik.

Medferd
Medferd vid ofskdmmtun er ad pvo notkunarstadinn tafarlaust og heetta medferd ef
medferdarlaeknirinn radleggur pad.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Andrégen, ATC flokkur: GO3B A03.

Innreen andrdgen, einkum testdsterdn, sem myndast i eistum og helsta umbrotsefni pess,
dihydrotestésterén (DHT), leida til proskunar ytri og innri kynfaera og vidhalda sidari kyneinkennum
(6rvun harvaxtar, dypkun raddar, proskun kynhvatar); hafa almenn ahrif a nymyndun préteina; studla
ad proskun beinagrindarvddva og hafa ahrif & dreifingu likamsfitu; orsaka einnig minnkun & styrk
kéfnunarefnis, natriums, kaliums, klérios og fosfats i pvagi og draga Ur vatnslosun likamans.
Testdsterdn studlar ekki ad proskun eistna: pad dregur Ur seytingu heiladinguls & kynhormoénakveikju
(g6nadotropin).

I sumum markliffeerum koma ahrif testosterons fram eftir ad testosteron breytist Gtlegt i likamanum i
estradiol, sem sidan binst estrogenvidtékum i kjarna markfrumnanna, t.d. frumum i heiladingli, fituvef,
heila, beinum og millifrumum eistna (Leydig cells).

5.2 Lyfjahvorf
Frasog testdsteréns um had er & bilinu fra u.p.b. 9% til 14% af peim skammti sem borinn er &.

Ad loknu frasogi um hao dreifist testdsteron i tiltdlulega jofnum styrk inn i bl6drasina neestu 24
klukkustundirnar.

Styrkur testosterdns i sermi eykst fra fyrstu klukkustund eftir ad lyfid hefur verid borid & hiidina og
neer jafnveegi frd og med 6drum degi. Daglegar breytingar a styrk testdsterons eru upp fra pvi svipadar
0g verda & styrk pess testosterons sem likaminn myndar sjalfur. begar ikomuleidin er um hid méa
komast hja peim toppum & styrk i bl6di sem fylgir inndeelingu. Slik ikomuleid kallar heldur ekki fram
mikinn, lifedlisfreedilegan styrk hormona i lifur, gangstaett pvi sem & sér stad i medferd par sem
andrdgen eru tekin inn.


http://www.lyfjastofnun.is/

Gjof &5 g af lyfinu veldur aukningu & medalstyrkleika testésterons sem nemur um pad bil 2,5 ng/mi
(8,7 nmol/N) i plasma.

Pegar medferd er hett fellur styrkur testdsterons um pad bil 24 klukkustundum eftir ad sidasti
skammtur var notadur. Upphafsgildi naest um pad bil 72 til 96 klukkustundum eftir sidasta skammt.

Helstu virku umbrotsefni testosterons eru dihydrotestdsteron og estradiol.

Testdsterdn er Gtskilid sem samtengd umbrotsefni testosterdns, einkum med pvagi og haeegdum.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Testosteron olli ekki stokkbreytingum i in vitro rannséknum sem byggdust & 6fugu stokkbreytilikani
(reverse mutation model) (Ames-préfun) eda frumum Ur eggjastokkum hamstra. Vid rannsoknir &
rannsoknarstofudyrum hafa hins vegar komid fram tengsl milli medferdar med andr6genum og
tiltekinna tegunda krabbameina. Nidurstodur tilrauna & rottum hafa synt fram 4 aukna tioni
krabbameins i blodruhalskirtli eftir testosteronmedferd.

Staofest hefur verid ad kynhormén studla ad préun tiltekinna tegunda a&xla sem pekktir
krabbameinsvaldar orsaka. Fylgni milli pessara nidurstadna og raunverulegrar hattu hja ménnum
hefur ekki verid stadfest.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Karbomer 980

is6propylmyristat

96% etanol

natriumhydroxid

hreinsad vatn.

6.2  Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ér.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

2,5 g i skammtapoka (PET/AI/PE).

5 g i skammtapoka (PET/AI/PE).

Oskjur med 1, 2, 7, 10, 14, 28, 30, 50, 60, 90 eda 100 skammtapokum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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