KULLANMA TALIMATI

TESTOGEL® 50 mg transdermal jel iceren sase
Haricen kullanihir

e Etkin madde: Her bir TESTOGEL® sase 50 mg testosteron igerir.
e Yardimci maddeler: karbomer 980, izopropil miristat, etanol %96, sodyum
hidroksit’tir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. TESTOGEL® nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. TESTOGEL®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TESTOGEL® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TESTOGEL®’in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. TESTOGEL® nedir ve ne icin kullanilir?
TESTOGEL® ambalaji 30 poset icerir. Her poset 5 gram transdermal jel i¢inde 50 mg
testosteron icermektedir.
TESTOGEL®, viicutta dogal olarak iiretilen bir erkeklik hormonu olan testosteron icerir.
TESTOGEL®, testosteron eksikliginden (erkek hipogonadizmi) kaynaklanan cesitli saglik
sorunlarini tedavi etmek i¢in yetiskin erkeklerde testosteronun yerine koyma tedavisi igin
kullanilir. Bu durum, iki ayr1 kan testosteron dl¢limii ile dogrulanmalidir ve ayrica asagidaki
klinik semptomlar1 igermelidir:

- iktidarsizlik,

- kusirlik,

- dusiik cinsel diirtii,

- yorgunluk,

- depresif ruh halleri,

- diisiik hormon seviyelerinin neden oldugu kemik kaybi,

- erkek 6zelliklerin gerilemesi,
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- yagsiz viicut kiitlesinin azalmasi,
- ereksiyon olamama / slirdiirememe

2. TESTOGEL®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TESTOGEL®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

e Bilinen ya da siiphelenilen prostat kanseriniz varsa

e Bilinen ya da siiphelenilen meme kanseriniz varsa

e [lacin i¢erdigi maddelerden birine alerjiniz varsa

TESTOGEL®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

e TESTOGEL® ile herhangi bir tedavi baslatilmadan dnce testosteron yetmezliginiz
klinik bulgular (sekonder seksiiel karakterlerde gerileme, viicut yapis1 degisiklikleri,
zayiflik veya yorgunluk, cinsel istekte azalma, erektil bozukluk, vb.) ve ayni
laboratuvarda yapilan laboratuvar testleri ile agik bir sekilde kanitlanmalidir.

e TESTOGEL® asagidaki durumlarda tavsiye edilmemektedir:
- 18 yasin altindaki erkek ¢ocuklarda klinik bilgi olmadig i¢in ¢ocuklarda,
- Erkek karakteristiklerinin artma olasilig1 kadmlarda

e Androjenler prostat kanseri veya prostat bezi biliylimesi (benign prostat hipertrofi)
riskini artirabilirler. Tedaviye baslamadan 6nce ve tedavi siiresince doktorunuzun
onerileri dogrultusunda prostat bezinin diizenli muayenesi gerceklestirilmelidir.

e Eger ciddi kalp, bobrek veya karaciger hastaliklarmz varsa, TESTOGEL® tedavisi,
bazen (konjestif) kalp yetmezligi ile birlikte veya birlikte olmaksizin 6dem ile
karakterize edilen siddetli belirtilere neden olabilir.

Testosteron kan seviyesi ve tam kan sayimina ait kan kontrolleri doktorunuz tarafindan tedavi
oncesinde ve tedavi sirasinda yapilmalidir.

¢ Kan pihtilasma sorunlar1

- Trombofili (kan damarlar1 igerisinde kanin pihtilasmasi yani tromboz riskini
artiran bir kan pihtilagsma anormalligi)

- damarda kan pihtisi riskinizi artiran faktorler: daha onceki bir damarda kan
pihtist Oykiisii; sigara igme; obezite; kanser; hareketsizlik; yakin ailenizden
birinde gen¢ yasta (6rnegin yaklasik 50 yasin altinda) bacak, akciger veya
diger organlarda kan pihtis1 varsa; ya da siz yaslandikca.

- Kan pihtisinin farkia nasil varwrsmiz: bir bacagin agrili sismesi veya cildin
renginde soluk, kirmizi veya maviye ani degisiklik, ani nefes darligi, kanli
olabilecek ani aciklanamayan Oksiiriikk; veya ani gogiis agrisi, ciddi bas
donmesi veya bayilma hissi, midenizde siddetli agri, ani gorme kaybi Bu
belirtilerden birini yasarsaniz acil tibbi yardim alimniz.
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e Tedaviden Once ve tedavi siiresince doktorunuz tarafindan testosteron kan seviyeleri
ve tam kan sayimi kan kontrolleri yapilmalidir.

e Eger yiiksek tansiyonunuz varsa veya yiiksek tansiyon i¢in tedavi edildiyseniz
doktorunuza sdyleyiniz, testosteron kan basincinda yiikselmeye sebep olabilir.

e Ozellikle obez ve kronik solunumsal hastaliklar1 bulunan bazi kisilerde testosteron ile
tedavi siiresince uykudaki nefes problemlerinin kotiilestigi bildirilmistir.

e Kemiklerinizi etkileyen kanseriniz varsa, kaninizda veya idrarinizda kalsiyum
seviyeleri yiikselebilir. TESTOGEL® bu kalsiyum seviyelerini daha fazla etkileyebilir.
Doktorunuz TESTOGEL® tedaviniz siiresince kan testleri ile bu kalsiyum seviyelerini
kontrol edebilir.

e Eger testosteron yerine koyma tedavisini uzun siiredir kullaniyorsaniz, kanmizda
kirmizi kan hiicreleri sayisinda anormal bir atis gelisebilir (polisitemi). Bunun
olusmamasi i¢in diizenli kan testi yaptirmalisiniz. Laboratuvar parametreleri diizenli
olarak gézlemlenmelidir.

e Eger epilepsi ve/veya migreniniz varsa TESTOGEL® dikkatli kullanilmalidir, bu
hastaliklariniz daha koétiiye gidebilir.

e Ciddi deri reaksiyonlarinda tedavi gozden gecirilmeli ve gerekli oldugunda
durdurulmalidir.

e Asagidaki belirtiler {iriinii fazla aldiginizin géstergesi olabilir:
[ritabilite, sinirlilik, kilo artisi, sik veya uzamis ereksiyonlar.

Bunlardan herhangi birisi olursa doktorunuza bildiriniz, doktorunuz TESTOGEL®’in
giinliik dozunu ayarlayacaktir.

e Tedaviye baslamadan Once, doktorunuz detayli bir muayene gercgeklestirecektir, bu
ilac1 size vermeden Once sizin testosteron seviyelerinizi 6lgmek igin 2 ziyarette kan
Orneginizi alacak. Tedavi boyunca diizenli check-up (genel saglik kontrolleri)
yaptiracaksiniz (yilda en az bir kez, eger yash veya risk altindaki hastalar
arasindaysaniz yilda en az iki kez).

Olasi testosteron gecisi

Tedavi edilen bdlge Ortiilmediginde, yakin ve uzun siireli ciltten cilde temas sonucu diger
kisilere gecebilir ve diger kiside yiiz ve viicutta killanma artis1 ve seste kalimlasma gibi artmis
testosteron bulgularma neden olabilir. Kadinlarda adet diizensizliklerine neden olabilir.
Uygulama alanini kaplayan giysiler giymek veya temastan 6nce uygulama alanini yikamak bu
gecisi Onleyebilir.

Asagidaki onlemler Onerilir:

Hasta i¢in:

- Jeli uyguladiktan sonra ellerinizi sabun ve su ile yikayin

- Jel kuruduktan sonra, uygulama alanimi elbise ile ortiin

- Bagka biriyle yakin temasta bulunmadan 6nce uygulama alanini yikayin.
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Basgka bir kisiye gectigini diisiiniiyorsaniz (erkek, kadin veya ¢ocuk), bu kisi:

- Etkilenen cilt bolgesini miimkiin olan en kisa siire igerisinde su ve sabun ile yikamalidir

- Akne veya yiiz veya viicudundaki kil gelisiminde degisiklikler gibi belirtileri doktoruna
bildirmelidir.

Bu ilact uyguladiktan sonra dus almadan veya banyo yapmadan once tercihen en az 1 saat
beklemelisiniz.

Kadin ve erkek sporcular
Bu ilacm, anti doping testinde pozitif reaksiyon verebilecek bir aktif madde (testosteron)
icerdigi, kadin ve erkek sporcular tarafindan dikkate alinmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza danisim.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TESTOGEL®, sadece erkeklerde kullanim amaghdir. Hamilelerde kullanilmamalidir. Bu ilag
gelisen bebekte istenmeyen erkek karakteristiklerinin gelisimine sebep olabilir. Hamile
kadinlar TESTOGEL® uygulama bdlgeleri ile her tiirlii temastan kaginmalidir. Temas halinde,
su ve sabunla miimkiin olan en kisa siirede temas bolgesini yikayiniz.

Eger esiniz hamile kalirsa, testosteron jel gegisini 6nlemek i¢in uyarilari takip etmelisiniz.

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TESTOGELY®, sadece erkeklerde kullanim amaclhidir. Emziren kadmlarda kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimi
Arag¢ ve makine kullanimi iizerine etkisini degerlendiren ¢alisma yapilmamastir.

TESTOGEL®’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Her bir sasede 3.6 g alkol (etanol) icermektedir. Hasarli deride yanma hissine neden olabilir.
Bu iiriin alev alabilir, dolayisiyla kuruyuncaya kadar dikkat edilmelidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile birlikte kullamldiginda TESTOGEL®in etkisi degisebilir. Asagidaki ilaclar1

kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Kan sulandirici ilaglar
e Insiilin (kan sekeri diizeyini kontrol etmek i¢in kullanilir)
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e Kortikosteroidler [romatizma, artrit (eklem iltihabi), alerjik durumlar ve astim gibi
cesitli hastaliklarin tedavisinde kullanilir]

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TESTOGEL® nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
TESTOGEL® haricen kullanilir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, Onerilen doz tercihen sabahlari ayni saatte
giinde 1 kere 5 gram jeldir (1 adet sase). Giinliikk doz, doktorunuz tarafindan giinde 10 gram
asmayacak sekilde ayarlanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Uygulama iki omuz, iki kol veya karm iizerinde temiz, kuru ve saglikh cilde yapilmalidir.
Paket agildiktan sonra tiim igerigi ¢ikarilmali ve hemen cilde uygulanmalidir. Jel ince bir
tabaka halinde cilde hafif¢e yayilmalidir. Jeli cilde siirerek yedirmeye calismak gerekmez.
Giyinmeden Once en az 3-5 dakika kurumaya birakilmalidir. Uygulamadan sonra elleri su ve
sabunla yikaymiz.

TESTOGEL?® yiiksek miktarda alkol icermektedir. Lokal tahrise neden olabileceginden cinsel
bolgelere uygulamayiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
TESTOGEL® ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
TESTOGEL®in 65 yas iistii hastalarda kullaniminmn giivenliligi ve etkililigi hakkinda yeterli
deneyim bulunmamaktadir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek /Karaciger yetmezligi
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir klinik ¢alisma yapilmamistir.

Eger ciddi bobrek veya karaciger hastahiklarmiz varsa TESTOGEL® tedavisi, bazen
(konjestif) kalp yetmezligi ile birlikte veya birlikte olmaksizin 6dem ile karakterize edilen
siddetli belirtilere neden olabilir. Bu durumda, tedaviye hemen son verilmelidir.

Eger TESTOGEL®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla TESTOGEL® kullandiysaniz:

TESTOGEL® 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TESTOGEL®’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

Bu ilac1 kullanmay1 birakirsaniz
Doktorunuz tarafindan sdylenmedikge, bu ilagla tedaviyi birakmamalisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TESTOGEL® in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TESTOGEL®i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Dokiintii,

o Kagmti,

e Kurdesen,

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle ag1z veya bogazin yutmay1
veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sigsmesi (Asir1 duyarlilik reaksiyonlari)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TESTOGEL®e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Ayrica, TESTOGEL®’in olas1 yan etkileri asagida goriilme sikliklarina gore de verilmistir.

Asagidaki siklik siralamasi yan etkilerin sikligint degerlendirmek i¢in kullanilmaktadir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.
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Cok yaygin:
- Ilacm igerdigi alkol sebebiyle, cilde sik uygulama irritasyona ve cilt kuruluguna neden
olabilir. Ilave olarak akne olusabilir.

Yaygin:
- Kanda hematokrit (kaninizdaki kirmizi kan hiicresi yiizdesi) seviyelerinde artis
- Kirmizi kan hiicre sayisinda artig
- Hemoglobin (alyuvar i¢i oksijen tasiyan molekiil) artisi
- Kan yaglarmin seviyesinde degisiklikler,
- Bas agrisy,
- Prostat rahatsizliklari,
- Meme biiylimesi,
- Meme agrisi,
- Bas donmesi,
- His azalmasi,
- Hafiza kaybu,
- His artis,
- Ruh hali bozukluklari,
- Tansiyon yiikselmesi,
- Ishal,
- Sag dokiilmesi,
- Kurdesen
- Ciltte asir1 duyarlilik reaksiyonlar1
- Batma

Bilinmiyor:
e Bacaklarda agri, 6dem, sicaklik ve kizarma
e Akut nefes darligi

Agizdan veya enjeksiyon yoluyla alinan testosteron tedavisi siiresinde diger yan etkiler de
gbzlenmistir:

- Kilo artisi,

- Kandaki tuz degisiklikleri,

- Kas agrisi,

- Sinirlilik,

- Depresyon,

- Diismanlik,

- Uyku sirasinda nefes alma problemleri,

- Ciltte sararma (sarilik),

- Karacigerin nasil ¢alistiginin kontrol edilmesi i¢in yapilan testlerde degisiklikler,

- Asir1 yag salgilanmasi,

- Cinsel diirtli degisiklikleri,
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- Sperm sayisinda azalma,

- Sik veya uzamis ereksiyon,

- lIdrara ¢cikmakta zorluga sebep olacak tikaniklik,
- Sutoplama,

- Asir1 duyarlilik reaksiyonlari.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimiz.

5. TESTOGEL®’in saklanmasi
TESTOGEL®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TESTOGEL® i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TESTOGEL®™i kullanmaymiz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Er-Kim Ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Besiktas-Istanbul

Tel: 0212 275 39 68 Faks: 0212 211 29 77
e-mail: erkim@er-kim.com.tr

Uretim yeri:

Besins Manufacturing Belgika

Groot Bijgaardenstraat 128

Drogenbos, Vlaams Brabant, 1620 Belgika

Bu kullanma talimati 23.11.2021 tarihinde onaylanmstir.
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