Tostrex® (testosteron) Gel 2 %

FOR BEHANDLING AV MANLIG HYPOGONADISM!
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Tostrex® ar en substitutionsbehandling
med testosteron mot manlig hypo-
gonadism ndr testosteronbrist har
bekraftats av kliniska symtom och
laboratorieanalyser.’

Tostrex®

* \Varje fullstandig nedpressning av
behallarens kolv ger 0,5 gram
gel (10 mg tesfosteron), och antal
iryck reglerar mangden gel som
dispenseras och appliceras.’

. ) Tostrex®

* Tostrex® appliceras en géng per Testosteron
dag vid ungefér samma tidpunkt fggel innehaller:
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Dosering'

Antal tryck Méngd gel (g)
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e Rekommenderad startdos av

Tostrex® ar 3 g gel (60 mg
festosteron) och den dagliga
dosen bér inte dverstiga 4 g
gel (80 mg festosteron).

Testosteronkoncentration i
serum bor matas cirka 14
dagar efter insatiningen av
behandlingen fér att garantera
korrekt dosering. !

Méingd testosteron som
appliceras p& huden (mg)
10
20
30
40
50
60
70
80

* Blodprov fér matning av serum-

testosteronkoncentrationen skall
tas 2 timmar efter aft Tostrex®
applicerats. !

P& grund av varierande analys-
varden mellan olika diagnos-
tiska laboratorier, bor alla
fesfosteronmamingar utféras pé
samma laboratorium.

F&r mer information hénvisas fill Tostrex® SPC och fasstext.



For att erhélla en fullstandig forsta
dos maste behdllarens doserings-
pump forberedas.

Hall behallaren upprétt och
iryck l&éngsamt ned pumpen helt
&fta génger. Vid forsta trycket
kommer det kanske ingen gel. All
gel som trycks ut skall kastas.

Doseringspumpen behdver
bara férberedas innan férsta
dosen.

Gelen ska appliceras pa ren,
forr och oskadad hud en géng om
dagen vid samma tidpunkt varje
dag, t ex p& morgonen nar du har
duschat.

Smérj varsamt in gelen med
ett finger fills den har torkat, anfin-
gen pd buken (pd ett omrade som
ar minst 10 x 30 cm) eller dela
upp den pd& halften och smérj in
p& insidan av vardera laren (pd
ett omréde som &r minst 10 x 15
cm). Det rekommenderas aft du
smorjer in Tostrex® pd buken ena
dagen och pd insidan av bada
laren dagen efter.

Tack darefter Gver omradet
med [8st sittande klGder t ex en
tshirt eller shorts, for att undvika
aft gelen dverfors till andra per-
soner. Tvatta handerna noggrant
med tval och vatten efter&t. Nar
gelen &r applicerad, tank p& aft
vanta minst 2 timmar innan du
duschar eller badar p& nyt.



Varje behallare avger 120 tryck som motsvarar antal behandlings-
dagar enligt féljande schema:!

10 mg 1 tryck 120 dagar

30 mg 3 tryck 40 dagar

50 mg 5 tryck 24 dagar

70 mg 7 tryck ~17 dagar

Tostrex® férvaringsanvisning:'

* Foérvaras vid hogst 25 °C.
e Forvaras i skydd mot kyla och frysning.

* Forvara behdllaren uppratt effer ppnandet.



Testosteronbrist hos mén kan uppsté under hela livscykeln?
och delas in i tvé& grupper: primér och sekundér

hypogonadism:?

Primar hypogonadism innebdr en
forsamrad testikular funktion dar
festosteronnivén ar lag och FSH/
[H-vardena forhojda. Orsakerna
kan bero p& inflammation i testi-

klarna (pdssjukal, strélbehandling,
skrumplever, yitre skador, immuno-

logiska eller medfédda skador.®

Okad risk for hypogonadism:3

e Hypofystumor
e Testikelskador
e Manlig infertilitet

* Metabolt syndrom och
typ 2-diabetes

e Kardiovaskular sjukdom
e HlV-infektion
* Moderat—allvarlig KOL
* Osteoporos
e Avancerad njursjukdom

e Viss lakemedelsbehandling

(glukokortikoider, kefokonazal,

opiater)

Sekundar hypogonadism innebdr
aft testosteronnivén ar lag och
FSH/LHvardena &r normala

eller léga. Orsakerna kan bero
p& doping, dtstérningar, morbid
fetma eller diabetes, tumérer eller
kronisk sjukdom.®



Symtom som &r relaterade till och
forekommer vid hypogonadism:?

e Utebliven pubertetsutveckling
* Minskad eller avsaknad av libido

* Minskad férekomst av spontana
erektioner

e Gynekomasti

* Minskad sekundarbeharing och
minskat behov av rakning

*  Smd&,mjuka testiklar (volym< 5Sml)
e Nedsatt fertilitet
e Osfeopeni/osteoporos

* Minskad muskelmassa och
muskelstyrka

* Blodvallningar och svettningar




Tostrex® (testosteron) Gel 2%, Klar, fargl6s fill svagt gul gel. GO3B AO3 F Rx

Indikation: Subslitutionsbehandling med festosteron mot manlig hypogonadism nér tesfosfe-
ronbrist har bekréftats av kliniska symfom och laboratorieanalyser.

Innehdll: Ett gram gel innehéller 20 mg festosteron.

Dosering: For kutant bruk. Vuxna och Gldre mén: Rekommenderad startdos av Tostrex® &r 3
g gel (60 mg testosteron) som appliceras en géng per dag vid ungefér samma tidpunkt varie
morgon. Den dagliga dosen bér inte éverstiga 4 g gel (60 mg testosteron).

Kontraindikationer: Kand eller misstcinkt brést- eller prostatakarcinom, éverkénslighet mot
den aktiva substansen eller n&got hjglpamne.

Varningar och férsiktighet: Testosteroninsufficiens ska klart ha pavisats genom kliniska fynd
och bekréftats genom tvé& separata blodtestosteronmatningar. Behandling med testosteron

kan hos patienter med svar hjart, lever- eller njursvikt eller med ischemisk hjcrtsjukdom ge
upphov fill svéra komplikationer kénnetecknade av édem med eller utan kronisk hjértinsuf-
ficiens. Behandlingen méste upphdra omedelbart om sédana komplikationer intréffar. Tostrex
bor anvéndas med férsiktighet hos patienter med hypertoni, koagulationsrubbningar, epilepsi,
migran eller benmetastaser.  Testosterongel kan éverféras fill andra personer vid tét hudkontakt,
vilket medfér férhdjda testosteronnivaer i serum och eventuella biverkningar.

Biverkningar: De vanligaste rapporterade &r reakfioner p& appliceringsstdllet inklusive; pares:
fesi, xeros, pruritus och utslag eller erytem.

Fertilitet, graviditet, amning: Tosirex &r endast avseft aft anvandas av man. Tostrex &r e
indicerat fér gravida eller ammande kvinnor. Studier pé& kvinnor saknas. Gravida kvinnor ska
undvika all kontakt med hud behandlad med Tostrex.

Forpackning: Gel 2 %, 1 x 60 g flerdosbehdllare med en doseringspump med fast volym.
Ett tryck p& behallarens kolv ger 0,5 g gel innehéllande 10 mg festosteron.

Rev. 202001. Fér mer information och pris se www.fass.se.
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