Indlaegsseddel: Information til brugeren
Testavan® 20 mg/g transdermal gel

Testosteron

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette liegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan
veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se
afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Hvad Testavan er
Testavan er en klar gel, der indeholder testosteron, et mandligt hormon produceret naturligt i din krop.

Testavan bruges til at erstatte testosteron hos voksne mand, nar du ikke producerer nok naturlig testosteron - dette kaldes
"hypo-gonadisme". Laegemidlet hjeelper med at haeve din testosteron til normale niveauer.

Hvad testosteron gar
Testosteron produceres naturligt i din krop i dine testikler.
- Det hjeelper med at producere sadceller og udvikle og vedligeholde mandlige karakterer sasom en dyb stemme og
kropshar.
- Det er ngdvendigt for normal seksuel funktion og kensdrift.
- Det hjeelper ogsa med at opretholde muskelmasse og styrke.

Hvad Testavan bruges til
Testavan anvendes til mand til substitutionsbehandling med testosteron for forskellige helbredsproblemer forarsaget af
manglende testosteron (mandlig hypogonadisme). Dette bar bekraftes ved to separate blodtestosteronmalinger og omfatter
ogsa kliniske tegn og symptomer som:

- impotens

- barnlgshed

- lav kensdrift

- treethed

- depression

- knogletab pa grund af lave hormonniveauer

- delvist tab af sekundzre k@nsegenskaber, sasom andringer i din stemme, &ndringer i fedtfordelingen

- og delvis tab af ansigts- og kropshar



2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Testavan

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid lsegens anvisning
og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Hvem kan bruge Testavan
- Kun mand kan bruge Testavan.
- Unge mand under 18 ar bar ikke bruge dette leegemiddel.
- Dette leegemiddel ma ikke anvendes af kvinder uanset alder.
- Lad ikke kvinder (iser kvinder, der er gravide eller ammer) eller bgrn komme i kontakt med Testavan gel eller de
hudomrader, hvor Testavan er blevet anvendt.

Brug ikke Testavan:
- hvis du er allergisk over for testosteron eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette legemiddel (angivet i afsnit 6).
= hvis du har eller mistaenkes for at have prostatakraft.
- hvis du har eller misteenkes for at have brystkraft (en sjalden tilstand for mand).

Advarsler og forsigtighedsregler

Testosteronbehandling kan fremskynde udviklingen af allerede eksisterende prostatacancer. Din laege vil udfgre de
ngdvendige tests, inden du kan bruge Testavan og foretage opfalgende kontrol ved at udfere periodiske blodpragver og
prostataundersggelser.

Kontakt leegen, fer du bruger Testavan, hvis du har eller har haft noget af falgende:

- du har problemer med at lade vandet (urinering) pa grund af en forstarret prostata.

- du har knoglekraft - din laege vil kontrollere dit calciumniveau.

- du har hgjt blodtryk, eller hvis du bliver behandlet for hgijt blodtryk, da Testavan kan forarsage en stigning i
blodtrykket.

- du har alvorlig hjerte-, lever- eller nyresygdom, da behandling med Testavan kan forarsage alvorlige
komplikationer i form af vandophobning i din krop, nogle gange ledsaget af (kronisk) hjertesvigt.

- du har iskemisk hjertesygdom (som pavirker blodforsyningen til hjertet).

- problemer med blodpropper:

o du har haft trombofili (en fejl i blodkoagulation, der gger risikoen for blodpropper — blodpropper i blodkar).

o faktorer, der gger din risiko for blodpropper i en vene: tidligere blodpropper i en vene, rygning, fedme, kreeft,
immobilitet (manglende beveegelse), hvis en i din naermeste familie har haft en blodprop i benet, lungen eller i
et andet organ i en ung alder (f.eks. under 50 ar), eller nar du bliver aldre.

o Sadan genkendes en blodprop: smertefuld haevelse i det ene ben eller pludselig &ndring i hudfarven, f.eks.
hvis huden bliver bleg, radlig eller blalig, pludselig andengd, pludselig uforklarlig hoste, hvor der kan hostes
blod op; eller pludselige smerter i brystet, sveer grhed eller svimmelhed, steerke mavesmerter, pludseligt
synstab. Sgg omgaende laeegehjeelp, hvis du oplever et af disse symptomer.

- du har epilepsi.
- du har migraene.
- du har vejrtreekningsbesveer under sgvn - sandsynligheden for vejrtreekningsbesveer er starre, hvis du er overveegtig
eller har en kronisk lungesygdom.
Hvis noget af ovenstaende geelder for dig (eller du er usikker), skal du tale med din lzege eller apotekspersonale fagr du
bruger Testavan. Brug af dette lsegemiddel kan gere disse forhold varre.

Hvis du udvikler reaktioner pa din hud, hvor du har pafert Testavan, skal du kontakte din leege for at fa rad. Det kan veere
ngdvendigt at stoppe behandlingen med Testavan.

Falgende blodkontrol skal udfares af din leege far og/eller under behandlingen: testosteronblodniveauer, fuldt blodtal.

Pa tidspunktet for og lige efter den daglige anvendelse af Testavan ma du ikke anvende fugtighedscreme eller
solcremeprodukter pa det omrade, hvor du har pafart gelen.



Sadan forhindres overfgrsel af Testavan til en anden
Testavan kan overfares til andre ved teet hud-til-hud kontakt. Dette kan resultere i ggede testosteronniveauer i deres krop -
dette kan veere farligt. Dette kan ske ved én kontakt - men det kan ogsa opbygges lidt efter lidt med sma kontaktflader over
tid.
— Dette er iseer vigtigt for kvinder og bgrn - de har normalt kun lavt indhold af testosteron i deres kroppe.
- Gravide kvinder ma ikke komme i kontakt med Testavan. Hvis din partner er gravid, skal du vere forsigtig og
beskytte hende mod enhver kontakt med medicinen og paferingsomradet.

For at undga gelens overfarsel fra din hud til en anden bar du:
- bruge applikatoren til at pafare leegemidlet i stedet for fingrene.
- vaske dine hander med vand og sabe straks, hvis du far noget Testavan pa dine haender
- deaekke stedet, hvor du har pafart gelen, med tgj - nar gelen har tarret.
- tage et bad eller et brusebad eller bruge tgj til at deekke gel applikationsstedet (f.eks. en T-shirt), inden du har teet
hud-til-hud kontakt med nogen anden.

For at forbedre sikkerheden hos din partner skal du vaske omradet med sabe f.eks. ved et brusebad, inden du har samleje
eller, hvis det ikke er muligt, beere en T-shirt, der daekker applikationsstedet pa tidspunktet for kontakten.

Hvad skal man ggre, hvis en anden er udsat for Testavan

Hvis nogen rgrer ved gelen eller har hud-til-hud kontakt, hvor du har pafart gelen, skal de sa hurtigt som muligt vaske deres
hudomrade med sabe og vand. Jo laengere gelen er i kontakt med huden far vask, jo sterre er risikoen for, at personen vil
absorbere noget testosteron.

Hvis Testavan er overfart til en anden, sa vaer opmarksom pa eventuelle endringer i kroppen eller adfaerd hos personer i
din naerhed. Hvis nogen i din naerhed far nogen af de fglgende tegn, skal de kontakte deres laege:

- akne

- udvikling af dybere stemmeleje

- harveekst i ansigtet- eller pa kroppen

- endringer i menstruationscyklus

- tidlig pubertet, genital veekst eller &ndringer i seksuel adfeerd hos bgrn

Brug af anden medicin sammen med Testavan

Fortel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette gaelder ogsa
medicin uden recept og naturleegemidler. Testavan kan pavirke, hvordan disse leegemidler virker, og det kan veere
ngdvendigt at justere dosis.

Forteel iser din laege eller apotekspersonale, hvis du tager:
- medicin til at fortynde dit blod (antikoagulantia) - Testavan kan gge virkningen af disse leegemidler.
- kortikosteroider eller andre lzegemidler, som kan gge produktionen af disse hormoner. Bade korticosteroider og
Testavan kan fa din krop til at ophobe vand.
- Insulin til at kontrollere dit blodsukkerniveau (ved diabetes). Det kan vaere ngdvendigt at reducere din insulin-
dosis, nar du er i behandling med Testavan.
Hvis noget af ovenstaende geelder for dig (eller du er usikker), skal du tale med din lzege eller apotekspersonale far du
bruger Testavan.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Testavan er ikke beregnet til brug af gravide eller ammende kvinder.

Hvis din partner er eller bliver gravid, skal du felge radene ovenfor under overskriften ’Sadan forhindres overforsel af
Testavan til en anden”.

Gravide kvinder skal undga enhver hudkontakt med pafaringsstedet for Testavan hos mand. Denne medicin kan forarsage
skade pa det ufadte barn. | tilfeelde af kontakt skal omradet straks afvaskes med sabe og vand.

Ammende kvinder skal undga enhver hudkontakt med pafaringsstedet for Testavan hos mand.



Saedproduktionen kan mindskes under behandling med Testavan.

Testavan indeholder propylenglycol
Propylenglycol, kan medfere hudirritation.

Testavan indeholder ethanol
Denne medicin indeholder 538,70 mg alkohol (ethanol) i hver 1,15 g dosis, hvilket svarer til 468,40 mg/g (46,84 % wiw).
Det kan give en breendende fornemmelse pa beskadiget hud.

3. Sadan skal du bruge Testavan

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

- Den s&dvanlige startdosis for Testavan er 23 mg testosteron (et pumpetryk), der pafares en gang daglig pa omtrent
samme tid hver dag, helst om morgenen - men nogle patienter kan behgve en hgjere dosis.
- Den maksimale anbefalede dosis er 69 mg testosteron dagligt (tre pumpetryk).

Den korrekte dosis af Testavan, som du har brug for, vil blive bestemt af din leege - som vil gare dette ved at male fglgende
regelmassigt:

- Niveauet af testosteron i dit blod.

- Hvor godt virker medicinen for dig.
Tal med din leege, hvis du faler, at lsegemidlets virkning er for steerk eller for svag.

Brug af denne medicin
Det er vigtigt, at du leeser og falger disse anvisninger for, hvordan du bruger Testavan korrekt.

Pafar Testavan pa huden ved hjelp af applikatoren. Dette kaldes "transdermal brug" - medicinen optages gennem din hud
og ind i din krop.

Pafar kun leegemidlet til ren, tar og normal sund hud pa dine skuldre eller overarme.

Anvend aldrig Testavan til:

- din penis og testikler

- til hud, der er beskadiget

- abne sar, sar, beskadiget eller irriteret hud.

Du behgver
e Testavan gelpumpe-set. Se Figur A.
o Papirservietter.

Lag Applikator Pumpe hoved Pumpe

Figur A



Aktiver din gelpumpe — kun fgrste gang
Inden du anvender en ny Testavan pumpe, skal du klargere den til brug. Dette kaldes at “aktivere” pumpen:

e Tag applikatoren af pumpen. Se Figur B.

Figur B

o Aktiver pumpen ved at trykke pumpehovedet hele vejen ned over en papirserviet. Gentag indtil der kommer gel ud.

Se Figur C.

Figur C

e Brug ikke gelen fra aktiveringen da det ikke er den rigtige maengde.
o Bortskaf sikkert den anvendte papirserviet for at undga overfarsel til andre, herunder bgrn og kaeledyr.

e Din Testavan pumpe er nu Klar til brug.

Ved daglig anvendelse fglg trin 1-4

Trin 1: Forbered pafgring af Testavan gel

e Velg et rent, tart og normalt sundt omrade af huden pa overarmen og skulderen, der kan daekkes af en korteermet t-

shirt. Se Figur D.
e Brug kun Testavan gel pa overarm og skulder.

~ A

Figur D



e Tag applikatoren af pumpen. Se Figur E.

e Tag laget af applikatoren. Se Figur F.

Figur F

Trin 2: Pafgr Testavan gel
e Hold pumpen med dysen vendt mod applikatoroverfladen.

e Tryk pumpehovedet helt ned én gang. Se Figur G.

2

Figur G

e Brug applikatoren til at fordele gelen jeevnt over en overarm og skulder, og serg for ikke at fa gel pa dine haender.

Se Figur H.
o Fjern eventuel spild med en papirserviet. Bortskaf sikkert den brugte papirserviet for at forhindre overfarsel til

andre, herunder barn eller keeledyr.
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Figur H
Find den dosis din leege har ordineret i tabellen nedenfor.
Dosis Pafaring
23 mg Pafar et pumpetryk som vist i Trin 2 — gar dette én gang.
(1 pumpetryk)
46 mg Pafar et pumpetryk som vist i Trin 2.
(2 pumpetryk) Gentag ved at pafare et andet pumpetryk — fordel pa den modsatte overarm og skulder.
69 mg Pafar et pumpetryk som vist i Trin 2.
(3 pumpetryk) Gentag ved at pafare et andet pumpetryk — fordel pa den modsatte overarm og skulder.
Gentag igen ved at pafare et tredje pumpetryk og fordel pa den overarm og skulder du
farst anvendte.

Trin 3: Renger Testavan applikator

o Efter brug renger applikatoren med en papirserviet. Se Figur I.

Figur I

o Bortskaf sikkert servietten. Veer omhyggelig for at undga overfarsel til andre, herunder barn og keledyr.
HUSK at sette laget pa applikatoren og sat applikatoren tilbage pa pumpen. Se Figur J.
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Figur J

o Opbevar produktet sikkert og utilgengeligt for barn.
Trin 4: Efter pafering af Testavan

Vask straks dine heender med vand og seebe, hvis du fik gel pa dem.

Testavan er breendbart indtil det er terret. Lad Testavan gel terre far du ryger eller kommer i neerheden af aben ild.
Lad paferingsstedet tarre helt inden du kleeder dig pa.

Beer tgj, der altid deekker pafgringsstedet for at forhindre utilsigtet overfarsel til andre.

Vent mindst 2 timer far brusebad, svemning eller badning.

Vask pafgringsstedet med saebe og vand inden enhver situation, hvor hud-til-hud kontakt med paferingsstedet og en
anden person, er sandsynlig.

Hvis du har brugt for meget Testavan

Hvis du har anvendt for meget medicin ved en fejl, skal du vaske applikationsomradet med szbe og vand, s snart du er
klar over det.

Brug kun den mangde medicin, som leegen har ordineret. Hvis du fgler dig irritabel, nerves, tager pa i veagt, far langvarige
eller hyppige erektioner - kan det vare tegn pa, at du bruger for meget.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Testavan, end der star i denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet og du feler dig utilpas.

Hvis du har glemt at bruge Testavan

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

- Hvis din naeste dosis er indenfor 12 timer, ma du ikke tage den glemte dosis. Men tag din naeste dosis som normalt.

- Hvis der er mere end 12 timer indtil din naste dosis, tag den dosis, du har glemt. Fortsaet som normalt den falgende
dag.

Hvis du holder op med at bruge Testavan
Tal med din lzege inder du stopper behandlingen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

o hudirritation, hvor gelen er pafart (herunder udslet, terhed og radme)
o hgjtindhold af fedtstoffer (triglycerider) i blodet

o forhgjet blodtryk



o Forgget prostataspecifikt antigen (PSA). PSA er et protein produceret af prostata, som kan bruges til at detektere
prostata sygdom
o Forhgjet haematokrit (procentdelen af rede blodlegemer i blodet), identificeret ved regelmaessige blodpraver

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)
o Forhgjet hemoglobin (komponenten af rade blodlegemer, der beerer ilt), identificeret ved regelmaessige blodpraver
o Hovedpine

Andre kendte bivirkninger forbundet med testosteronbehandling omfatter:

acne, fedtet og skinnende hud (seborrhoea), skaldethed, svedtendens, aget kropshérveekst, prikkende falelse i huden eller
folelseslgshed, hovedpine, svimmelhed, kvalme, hedeture, veeskeophobning (sasom hzavelse i ankler), vagtstigning,
sgvnapng, andengd, overfalsomhedsreaktioner, falelse af sygdom/ubehag, forandringer i humgret (sdsom aggression,
fjendtlighed, nervgsitet, angst, depression), sgvnlgshed, muskelsmerter eller kramper, udvikling af bryster, gget antal rade
blodlegemer, fald i rade blodlegemer, blodpropper, gulsot (leversygdom, som undertiden kan veere forbundet med gul-
farvning af huden og det hvide i gjnene), unormale leverfunktionstest.

/Zndringer i libido, gget erektion, priapisme (langvarige og smertefulde erektioner), testisforstyrrelse, reduceret antal
seedceller, problemer med at lade vandet, ndringer i prostata, prostatakreeft (der er ingen klare beviser pa, at
substitutionsbehandling med testosteron af meend, der lider af hypogonadisme (nedsat funktion af kenskirtlerne), giver
anledning til udvikling af prostatakreft, men testosteronbehandling af mand, der allerede er kendt eller teenkt at have
prostatakreeft, skal undgas). Laengerevarende behandling med teststeron kan medfgre e&ndringer i niveauerne af salte
(elektrolytter) og vand i kroppen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Dette lzzgemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pumpens etiket og pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet
eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Testavan indeholder:

Aktivt stof: testosteron.

@vrige indholdsstoffer: ethanol 96%, propylenglycol (E 1520), diethylenglycolmonoethylether, carbomer 980, trolamin,

dinatriumedetat og renset vand.

Udseende og pakningsstarrelser
Testavan er en homogen, gennemskinnelig til let opaliserende gel.



Testavan fas i:
Testavan 20 mg/g i pakninger med 1 pumpe.

Hver pumpe indeholder 85,5 g Testavan gel og kan dispensere 56 afmalte doser.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.
Denne indlzegsseddel blev senest eendret 03/2024
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