TESTOGEL 50 mg hlaup til notkunar um hud i skammtapoka
testosteron

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

TESTOGEL 50 mg hlaup til notkunar um had i skammtapoka, verdur i pessum fylgisedli kallad
,petta lyf™,

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um TESTOGEL og Vvid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota TESTOGEL
Hvernig nota 4 TESTOGEL
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & TESTOGEL
Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE =

1. Upplysingar um TESTOGEL og vid hverju pad er notad
petta lyf inniheldur testdsteron sem er karlhormon sem likaminn myndar.

petta lyf er notad handa fulloronum karlménnum sem testosterénuppbot til pess ad medhdndla ymsa
heilsutengda kvilla af véldum skorts a testosteroni (kynkirtlavanseyting hja karlménnum).

petta skal stadfesta med tveimur adskildum malingum & testésterdni i bl6di og samkveaemt kliniskum
einkennum & bord vid eftirfarandi:

-getuleysi

-0frjosemi

-litil kynhvot

-preyta

-punglyndi

-beinpynning af véldum lagra horménagilda

-afturhvarf & karleinkennum

-minnkud likamspyngd an fitu

-stinning getnadarlims sem nast ekki eda helst ekki.

2. Adur en byrjad er ad nota TESTOGEL

Ekki méa nota petta Iyf:

- Ef pa hefur ofnaemi fyrir testosterdni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
- Ef pu hefur krabbamein i blédruhalskirtli.

- Ef pa ert med brjostakrabbamein.

Varnadarord og varudarreglur

Radfeerdu pig vid leekninn &dur en pu notar petta lyf:

- ef pa ert med flogaveiki og/eda migreni, par sem pessir sjukdomar geetu versnad

- ef p ert med haan blédprysting eda ef pa ert i medferd vid haum blédprystingi, vegna pess ad
testosteron getur valdid haekkun blodprystings.



- ef pa ert med alvarlegan hjarta-, lifrar- eda nyrnasjukdém, getur medferd med pessu lyfi valdid
alvarlegum fylgikvillum i formi vokvastéfnunar, i sumum tilvikum asamt hjartabilun.

- par sem greint hefur verid fra versnun dndunarerfidleika i svefni medan & testosteronmedferd stendur
hja sumum einstaklingum, sérstaklega peim sem eru i mikilli yfirpyngd eda eru med
ondunarerfidleika fyrir.

- ef pu ert med krabbamein sem hefur ahrif & beinin, par sem styrkur kalsiums gaeti aukist i bl6di og
pvagi. Petta lyf getur haft enn frekari ahrif & styrk kalsiums. Laknirinn geeti fylgst med
kalsiumgildum i bl6dprufum medan & medferd med pessu lyfi stendur.

- ef pu ert med eda hefur verid med blédstorknunarsjukdém.

- segamyndunarhneigd (6edlileg blédstorknun sem eykur heettu & segamyndun - bl6dtéppum i
&eoum)

- peettir sem auka hattuna & bl6dtdéppum i blaeedum: saga um blodtappa i blasedum, reykingar, offita,
krabbamein, hreyfingarleysi, ef nainn fjolskyldumedlimur hefur fengid bléotappa i fotlegg, lungu
eda annad liffaeri pegar hann var ungur (t.d. yngri en 50 ara) eda haekkandi aldur.

- peettir sem auka hattuna & bl6dtdéppum i blaeedum: saga um blodtappa i blasedum, reykingar, offita,
krabbamein, hreyfingarleysi, ef nainn fjolskyldumedlimur hefur fengid blddtappa i fotlegg, lungu
eda annad liffaeri pegar hann var ungur (t.d. yngri en 50 ara) eda haekkandi aldur.

Hvernig a ad pekkja blodtappa: sarsaukafullur proti i 66rum fétleggnum eda skyndileg breyting &
haalit t.d. ad huo folni eda verdi raud eda bla, skyndileg maedi, skyndilegur 6dtskyrdur hosti sem
getur verid blodugur eda skyndilegur brjostverkur, verulegur svimi eda sundl, verulegur verkur i
maga, skyndilegt sjontap. Leitadu tafarlausrar leeknisadstodar ef pa feerd eitt af pessum einkennum.

Adur en medferd med pessu lyfi hefst verdur ad syna fram & testosteronskort a grundvelli kliniskra
einkenna (dvinunar kynsvipkenna, minnkads likamsmassa, préttleysis eda preytu, skertrar
kynldngunar/kynhvatar, vanhefni til ad na/halda limreisn o0.s.frv.) og hann skal stadfestur med
préfunum & rannséknarstofu.

petta lyf er ekki etlad til notkunar:
- Fyrir bérn par ed engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um drengi sem eru yngri en 18 ara,
- Fyrir konur pvi ad fram geetu komid hja peim karlleg einkenni.

Androgen geta aukid haettu & steekkun blédruhalskirtils (géokynja steekkun blédruhalskirtils) eda
krabbameini i blédruhalskirtli. Framkvaema & reglulega skodun blédruhalskirtils fyrir medferd vid
upphaf og & medan medferd stendur i samradi vid leekninn.

Laeknirinn skal framkveaema eftirfarandi blédrannsoknir &dur en medferd hefst og medan & henni
stendur: gildi testosterons i bléoi, heildartalning blédkorna.

Ef pu gengst undir langvarandi testosteronmedferd getur komid fram raudkornafjélgun (6edlileg
fjélgun raudra blédkorna). Fylgjast verdur reglulega med fjolda raudkornanna hja pér til pess ad ganga
Ur skugga um ad petta gerist ekki hja pér.

Ef fram koma mjog alvarleg viobrégd i hid skal endurmeta medferdina og stodva hana ef naudsyn
krefur.

Eftirfarandi einkenni geta bent til pess ad pu fair of stéran skammt af lyfinu: skapstyggd,
taugaostyrkur, pyngdaraukning, tid eda langvarandi reisn lims. Greindu leekninum fra pessu, ef pd
verdur var vid einhver pessara einkenna, og hann breytir dagsskammtinum af pessu lyfi.

Adur en pa byrjar i medferdinni ferdu i nakvaema laeeknisskodun. Laeknirinn tekur blodsyni i tvd skipti
sem pu kemur til hans til ad meela styrk testosterénsins hja pér adur en pu faerd petta lyf. pu parft ad
vera i reglulegu eftirliti (ad minnsta kosti einu sinni & ari og tvisvar & ari ef pa ert kominn yfir migjan
aldur eda i dhaettuhdpi) medan medferdin varir.



Hugsanleg feersla testosterons milli folks

Testosteron getur borist & annan einstakling vid ndna og tiltélulega langvarandi snertingu pess hluta
hadar, sem borid er 4, ef engar radstafanir eru gerdar til pess ad hylja pad svedi.

petta getur valdid pvi ad vidkomandi einstaklingur syni merki aukins testosteréns, svo sem aukinn
harvoxt i andliti og annars stadar & likamanum og dimmari rodd. Breytingar geta ordid a tidahring
kvenna. Haegt er ad verja sig gegn pvi ad testdsterdn feerist & milli med pvi ad vera i fotum sem hylja
aborna svadid eda pvo dborna sveedid adur en til snertingar kemur.

Melt er med pvi ad eftirfarandi varudarradstafanir séu vidhafoar:
Fyrir sjaklinginn:
- pvodu pér um hendur med sapu eftir ad hafa borid hlaupid 4,
- hyldu dborna sveedid med fatnadi pegar hlaupid er ordid purrt,
- pvodu aborna sveedid &dur en pu kemst i ndna snertingu vid einhvern annan.

Ef pu heldur ad testdsterdn hafi borist & einhvern annan (karl, konu eda barn) skalt viokomandi
einstaklingur:
- pvo vidkomandi htidsvaedi pegar i stad med sapu,
- greina leekninum fra 6llum einkennum, svo sem bélum (6rtum) eda breytingum & harvexti eda
mynstri harvaxtar i andliti eda & likamanum.

Helst skaltu bida i ad minnsta kosti 1 klukkustund fra pvi ad pu berd petta lyf & pig og par til pu ferd i
bad eda sturtu.

Notkun annarra lyfja samhlida pessu lyfi

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, jafnvel pétt pau séu ekki lyfsedilsskyld, sérstaklega ef um er ad reeda segavarnartoflur
(notadar til ad pynna bl0id), instlin eda barkstera. bessi lyf geta valdid pvi ad breyta purfi
skammtinum sem pu notar af pessu lyfi.

Medganga og brjostagjof

petta lyf er ekki &tlad pungudum konum eda konum sem eru med barn & brjésti.

pungadar konur verda ad fordast hvers kyns snertingu vid svaedi sem petta lyf hefur verid borid a.
petta efni getur valdid pvi ad fram koma 6askileg, karlleg einkenni hja féstrinu.

Ef um slika snertingu er ad raeda skal, eins og malt er med hér ad framan, pvo snertingarsvaedid med
sapu svo fljott sem audid er.

Ef kona eda vinkona pin verdur pungud verdur pa ad fylgja radleggingunum um ad fordast ad
testosteronhlaupid berist & milli ykkar.

Akstur og notkun véla

petta lyf hefur engin ahrif & & haefni til aksturs og notkunar véla. Hver og einn verdur ad leggja mat &
getu sina til aksturs og starfa sem krefjast éskertrar arvekni. Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er
Iyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og aukaverkunum er i 6drum kéflum
fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding

Ipréttamenn og -konur
Athygli karla og kvenna i hopi ipréttafdlks er vakin & peirri stadreynd ad petta sérlyf inniheldur virkt
efni (testésterdn) sem getur gefid jakvaeda nidurstodu i lyfjaprofum.

Lyfid inniheldur etandl (alkohol).

Lyfid inniheldur 3,6 g af etandli (alk6hdli) i hverjum skammtapoka.
Pad getur valdid svida sé pad borid a skaddada hud.

Lyfid er eldfimt par til pad er purrt.

3. Hvernig nota 4 TESTOGEL



petta lyf er eingdngu atlad fullordnum kérlum til notkunar um hua.

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Rédlagour skammtur er 5 g af hlaupi (p.e. 50 mg af testosteroni) sem er borid & einu sinni & dag &
svipudum tima dags, helst & morgnana.

Laeknirinn lagar dagskammtinn ad porfum hvers sjaklings, en skammturinn mé ekki fara yfir 10 g af
hlaupi a dag.

Efnid skal borid mjuklega og i punnu lagi & hreina, purra og heilbrigda hid & 6xlum eda handleggjum
eda a kvidi.

pegar skammtapokinn hefur verid opnadur skal kreista allt innihald hans Ur honum og bera pad strax &
hadina. Hlaupid parf ad porna i minnst 3-5 mindtur adur en farid er i fot.
Pvodu pér um hendur med sapu pegar pu ert bdinn ad bera hlaupid & pig.

Berdu ekki & kynfeeri (liminn eda eistun) par ed stadbundin erting getur komid fram vegna pess hve
mikid alkohdl er i hlaupinu.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Leitid rada hja leekninum.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota petta lyf
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef hatt er ad nota petta lyf
pu att ekki ad heetta medferdinni med pessu lyfi nema leeknirinn segi pér ad gera pad.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, en pad gerist p6 ekki hja éllum:
Mjog algengar aukaverkanir geta komid fram hjé 10 af hverjum 100 notendum

I pessu lyfi er alkohol og pvi getur komid fram erting og purrkur i hd ef pad er borid oft 4. Bolur
(6rtur) geta lika komid fram.



Algengar aukaverkanir (koma fram hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum)

petta lyf getur valdid hofudverk, harmissi, steekkun brjésta eda pau verda mjog vidkveem og aum,
breytingum i blédruhalskirtli, nidurgangi, svimakennd, haeekkudum blédprystingi, gedsveiflum, fjolgun
raudra blddkorna, haekkun hematdkrits (hundradshlutfall raudra blédkorna i bl6oi) og hemdéglobins (s&
hluti raudra bl6dkorna sem flytur sarefni), samkvamt reglubundnum blédrannséknum, breytingum &
nidurstddum profana (raudkornafjélgun, lipid), auknu naemi hudar, stingjum og minnistapi.

Adrar aukaverkanir hafa komid fram vid medferd par sem testosterdn er tekid inn eda pad er gefido med
sprautu: aukin likamspyngd, breytingar & bl6dsoltum, védvaverkir, taugaveiklun, punglyndi,
ondunarvandamal i svefni, gulnun hadar (gula), breytingar & lifrarprofum, flasa, breyting & kynhvot,
feekkun saedisfrumna, tid og langvinn reisn lims, hindranir sem gera pvaglat erfid, vokvaséfnun,
ofnaemisvidbrogo.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & TESTOGEL?
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

petta lyf inniheldur

- Virka innihaldsefnid er testosteron. I hverjum 5 g skammtapoka eru 50 mg af testdsteroni.

- Onnur innihaldsefni eru Carbomer 980, isoprépylmyristat, 96% etandl, natriumhydroxid,
hreinsad vatn.

Lysing a utliti lyfsins og pakkningasteerdir

TESTOGEL 50 mg er litlaust hlaup i 5 g skammtapoka.

TESTOGEL er faanlegt i 6skjum med 1, 2, 7, 10, 14, 28, 30, 50, 60, 90 eda 100 skammtapokum (ekki

er vist ad allar pakkningasteerdir séu a markadi).

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Laboratoires Besins International
3, rue du Bourg I’Abbé

75003 Paris

Frakkland

Framleidendur
Laboratoires Besins International eda

Umbod 4 Islandi
Vistor hf.
Hdorgatani 2

210 Gardabaer
island

Besins Manufacturing Belgium

13, rue Périer Groot Bijgaardenstraat, 128
92120 Montrouge 1620 Drogenbos
Frakkland Belgia
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http://www.lyfjastofnun.is/
https://www.google.co.in/maps/place/Grand+Travel+-+Iceland,+Skei%C3%B0ar%C3%A1s,+210+Gar%C3%B0ab%C3%A6r,+Iceland/@64.0904963,-21.9375237,17z/

petta lyf hefur markadsleyfi i I6ndum Evrdpska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

Austurriki, Belgia, Danmérk, pyskaland, Finnland, Frakklandi, Grikkland, Holland, irland, island,
Italia, Kypur, Luxemborg, Noregur, Porttgal, Spann, Svipjéd: TESTOGEL

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2022.



