ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Testavan, 20 mg/g, zel przezskérny
Testosteronum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Testavan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Testavan
Jak stosowac¢ Testavan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Testavan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Testavan i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Testavan
Testavan jest klarownym zelem, ktory zawiera testosteron, meski hormon wytwarzany naturalnie
W organizmie mezczyzny.

Testavan stosuje si¢ w celu uzupetienie poziomu testosteronu u dorostych mezczyzn, ktorzy nie
wytwarzaja wystarczajacych ilosci naturalnego testosteronu, co ma miejsce w schorzeniu zwanym
hipogonadyzmem. Ten lek pomaga zwigkszy¢ stezenie testosteronu do normalnego poziomu.

Na czym polega dzialanie testosteronu

Testosteron jest w naturalnych warunkach wytwarzany w organizmie przez jadra.

- Pomaga on wytwarza¢ plemniki oraz rozwija¢ i utrzymywac meskie cechy, takie jak niski ton
glosu i owlosienie ciata.

- Jest on konieczny do normalnego funkcjonowania seksualnego i popedu ptciowego.

- Pomaga on takze w utrzymaniu masy mi¢$niowej i sily.

W jakim celu stosuje si¢ Testavan
Testavan stosuje si¢ u mezczyzn jako testosteronowa terapi¢ zastgpcza w leczeniu réznych choréb,
ktore wynikajg z niedoboru testosteronu (hipogonadyzm meski). Powinno to zosta¢ potwierdzone
przez dwa oddzielne pomiary stezen testosteronu oraz obecnoscia objawow klinicznych, takich jak:
. impotencja,
«  nieplodnosé,
o zmniejszenie popedu ptciowego,
e  zmgczenie,
«  nastroje depresyjne,
o  utrata masy kostnej spowodowana niskim st¢zeniem hormonu,
o czeg$ciowa utrata drugorzgdowych cech piciowych, takich jak zmiany barwy glosu, zmiany
W rozmieszczeniu tkanki tluszczowej
o iczeSciowa utrata owlosienia na twarzy i ciele.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Testavan

Kto moze stosowa¢ Testavan
- Tylko me¢zczyzni mogg stosowaé Testavan.
- Mezczyzni w wieku ponizej 18 lat nie powinni stosowac tego leku.
- Kobiety, niezaleznie od wieku, nie powinny stosowac tego leku.
- Nie nalezy pozwala¢ kobietom (szczeg6lnie kobietom, ktore sa w cigzy lub karmig piersia)
i dzieciom na kontakt z zelem Testavan ani z okolicami skory, na ktore natozono lek Testavan.

Kiedy nie stosowa¢ leku Testavan

- jesli pacjent ma uczulenie na testosteron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta rozpoznano lub podejrzewa si¢ raka gruczotu krokowego,

- jesli u pacjenta rozpoznano lub podejrzewa si¢ raka piersi (rzadko wystepujacego u mezczyzn).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Leczenie testosteronem moze przyspieszac¢ rozwdj wezesniej istniejacego raka gruczotu krokowego.
Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Testavan lekarz prowadzacy przeprowadzi wszystkie konieczne
testy, a nastepnie bedzie okresowo kontrolowat parametry krwi oraz badat gruczot krokowy.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Testavan nalezy oméwic to z lekarzem, jezeli u pacjenta
wystqpujq lub wystepowaly kiedykolwiek w przeszto$ci:

pacjent ma trudnosci w oddawaniu moczu z powodu powigkszenia gruczotu krokowego,

- upacjenta wystepuje rak kosci; lekarz sprawdzi stezenie wapnia we Krwi pacjenta,

- pacjent ma wysokie cisnienie krwi lub przyjmuje leki stosowane w nadcisnieniu, poniewaz
Testavan moze powodowaé zwigkszenie cisnienia krwi,

- upacjenta wystepuje ciezka choroba serca, watroby lub nerek, poniewaz stosowanie leku
Testavan moze powodowa¢ powazne komplikacje W postaci zatrzymania wody w organizmie
Z towarzyszacg czasami (zastoinowa) niewydolnoscia serca (przetadowanie serca ptynem),

- upacjenta wystepuje choroba niedokrwienna serca (co wptywa na doptyw krwi do serca),

- zaburzenia krzepnigcia Krwi

- trombofilia (nieprawidtowos$ci w krzepnieciu krwi, zwigkszajace ryzyko zakrzepicy —
powstawania zakrzepéw w naczyniach krwionosnych)

- czynniki zwigkszajace ryzyko powstawania zakrzepow krwi w zyle: wczesniej wystepujace
zakrzepy krwi w zyle; palenie tytoniu; otytos$¢; nowotwor; unieruchomienie; wystepowanie u
kogos$ z najblizszej rodziny zakrzepu krwi w nodze, ptucach lub w innym narzadzie w
mtodym wieku (np. wieku ponizej 50 lat); podeszty wiek pacjenta.

- Jak rozpozna¢ wystapienie zakrzepu krwi: bolesny obrzgk jednej nogi lub nagta zmiana koloru
skory, np. zblednigcie, zaczerwienienie lub zasinienie skory, nagta dusznos¢, nagly
niewyjasniony kaszel, w ktorym moze wystapi¢ odkrztuszanie krwi; nagly bol w klatce
piersiowej, silne zamroczenie lub zawroty gtowy, silny bol w zotadku, nagla utrata widzenia.
Jezeli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy natychmiast niezwlocznie
zwroci¢ si¢ o pomoc do lekarza.

- upacjenta wystepuje padaczka,

- pacjent ma migrenowe bole glowy,

- pacjent ma problemy z oddychaniem w czasie snu - sa one bardziej prawdopodobne u pacjentow
z nadwagg lub przewlekta chorobg ptuc.

Jesli u pacjenta wystepuje (lub moze wystepowac) ktorakolwiek z powyzszych chorob, nalezy zwroci¢

si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Testavan — stosowanie tego leku moze

spowodowac¢ zaostrzenie tych chordb.

Jesli w miejscu natozenia leku Testavan wystapig cigzkie reakcje skorne, nalezy zwrécic si¢ po porade
do lekarza prowadzacego. Moze by¢ konieczne przerwanie leczenia lekiem Testavan.

Nastepujace badania krwi powinny by¢ zlecone przez lekarza przed leczeniem i w czasie leczenia:
stezenie testosteronu we krwi, petna morfologia krwi.


https://en.wikipedia.org/wiki/Blood_coagulation
https://en.wikipedia.org/wiki/Thrombosis

W czasie i zaraz po codziennym natozeniu leku Testavan nie stosowa¢ srodkéw nawilzajacych ani
produktéw ochrony przeciwstonecznej W miejscu, na ktore natozono zel.

Jak zapobiega¢ przeniesieniu leku Testavan na inna osobe
Testavan moze przenosi¢ si¢ na inne osoby poprzez bezposredni kontakt cielesny. Moze to
spowodowaé zwigkszenie stgzenia testosteronu w organizmie tych osob i moze to by¢ niebezpieczne.
Moze si¢ to zdarzy¢ po jednorazowym kontakcie, ale moze rowniez rozwijac si¢ stopniowo po
kontakcie z niewielkimi ilo§ciami w miare uplywu czasu.
- Jest to szczegblnie wazne dla kobiet i dzieci — maja one zwykle mate stgzenie testosteronu
w swoich organizmach.
- Kobiety w cigzy nie moga mie¢ kontaktu z lekiem Testavan. Jesli partnerka pacjenta jest w ciazy,
pacjent musi by¢ ostrozny i chroni¢ jg przed jakimkolwiek kontaktem z lekiem i miejscem jego
natozenia.

Aby nie dopusci¢ do przeniesienia zelu ze skory pacjenta na inng osobe, pacjent powinien:

- uzywac aplikatora a nie palcow rak do naktadania leku,

- my¢ rece woda z mydtem natychmiast po dostaniu si¢ leku Testavan na skore rak,

- zakrywa¢ miejsce natozenia zelu ubraniem zaraz po wyschnieciu zelu,

- bra¢ kapiel lub prysznic, lub zaktada¢ ubranie zakrywajace miejsca natozenia zelu (np.
podkoszulek) przed wejsciem w bezposredni kontakt cielesny z inng osoba.

Aby zwigkszy¢ bezpieczenstwo swojego partnera, pacjent powinien przed odbyciem stosunku
seksualnego umy¢ miegjsce natozenia zelu mydtem, na przyktad podczas kapieli pod prysznicem, lub,
jesli nie jest to mozliwe, zatozy¢ podkoszulek zakrywajacy w trakcie kontaktu miejsce natozenia zelu.

Co zrobi¢, jesli inna osoba zostanie narazona na dzialanie leku Testavan

Jesli inna osoba dotknie Zelu lub bedzie miata bezposredni kontakt cielesny z miejscem natozenia zelu
na skorze pacjenta, osoba ta powinna jak najszybciej umy¢ woda z mydtem skore w miejscach
bezposredniego kontaktu. Im dluzej zel pozostanie w kontakcie ze skora przed jej umyciem, tym
wigksze ryzyko, ze osoba ta wchionie pewna ilo$¢ testosteronu.

Jesli Testavan zostal przeniesiony na inna osobe, nalezy zwraca¢ uwage na wszelkie zmiany

zachodzace w organizmie lub zachowaniu 0sob z otoczenia pacjenta. Jesli u kogo$ z otoczenia

pacjenta wystapi jakikolwiek z ponizszych objawow, osoba ta powinna uda¢ si¢ do swojego lekarza:

- tradzik

- poglebienie glosu

- wzrost wloséw na twarzy lub ciele

- zmiany w miesigczkowaniu

- wczesne dojrzewanie plciowe, powigkszenie narzagdow piciowych lub zmiany w zachowaniach
seksualnych dzieci

Testavan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Testavan moze wptywac na
dziatanie tych lekow i pacjent moze wymagac¢ dostosowania dawkowania.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu:

- lekéw zmniejszajacych krzepliwosé krwi (leki przeciwzakrzepowe) - Testavan moze nasila¢
dziatanie tych lekow,

- kortykosteroidow lub jakichkolwiek innych lekow, ktore moga zwigksza¢ wytwarzanie tych
hormonéw. Kortykosteroidy i Testavan mogg powodowaé zatrzymywanie wody w organizmie,

- insuliny w celu utrzymania prawidtowych stezen cukru we krwi (w cukrzycy); podczas leczenia
lekiem Testavan konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki insuliny.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych okolicznosci dotyczy (lub moze dotyczy¢) pacjenta nalezy zwrocic¢

si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Testavan.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé



Testavan nie jest wskazany do stosowania przez kobiety w cigzy lub karmiace piersia.

Jesli partnerka pacjenta jest w cigzy lub zajdzie w ciaze, pacjent musi postepowaé zgodnie ze
wskazowkami zamieszczonymi powyzej pod nagtdéwkiem ,,Jak zapobiegaé przeniesieniu leku
Testavan na inna osobe”.

Kobiety w cigzy muszg unika¢ jakiegokolwiek kontaktu cielesnego z miejscami natozenia leku
Testavan u m¢zczyzn. Ten lek moze powodowac uszkodzenie nienarodzonego dziecka. W przypadku
kontaktu powierzchnig skory nalezy umy¢ mydtem i woda tak szybko jak to mozliwe.

Kobiety karmigce piersiag musza unika¢ jakiegokolwiek kontaktu cielesnego z miejscami natozenia
leku Testavan u mezczyzn.

Testavan moze odwracalnie hamowa¢ wytwarzanie nasienia.

Testavan zawiera glikol propylenowy
Ten lek zawiera glikol propylenowy, ktéry moze powodowac podraznienie skory.

Testaven zawiera etanol
Ten lek zawiera 538,70 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce zawierajacej 1,15 g zelu co jest
rownowazne 468,40 mg/g (46.84 % w/w). Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

3. Jak stosowaé Testavan

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka ilo$¢ leku nalezy stosowaé

- Zalecang dawka poczatkowa leku Testavan jest 23 mg testosteronu (1 wcisnigcie pompki
dozujacej) naktadanego jeden raz na dobe mniej wigcej w tym samym czasie, najlepiej rano.
Niektorzy pacjenci moga wymagac wigkszej dawki.

- Maksymalng zalecang dawka jest 69 mg testosteronu na dobe (3 wcisnigcia pompki dozujacej).

Lekarz ustali wtasciwg dla danego pacjenta dawke leku Testavan, kontrolujgc regularnie:

- stezenie testosteronu we krwi pacjenta

- reakcje pacjenta na lek

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza prowadzacego, jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku jest zbyt silne lub
zbyt stabe.

Stosowanie tego leku
Wazne jest, aby pacjent zapoznat si¢ i postepowat zgodnie ze wskazowkami dotyczacymi wlasciwego
stosowania leku Testavan.

Testavan nalezy naktada¢ na skorg za pomocg aplikatora. Nazywa si¢ to "podaniem przezskornym"
- lek przenika przez skore do organizmu.

Lek nalezy naktada¢ wytacznie na czysts, suchg i zdrowsg skore gornej czesci ramion i barkow.

Nigdy nie nalezy naktada¢ leku Testavan na:

- penisai jadra,

- popekang lub uszkodzong skore,

- otwarte rany, skaleczenia lub podraznienia skory.

Do aplikacji niezbedne sa:
. Zestaw do aplikacji leku Testavan Patrz Rysunek A.




. Pudetko jednorazowych chusteczek.

)

Oslonka Aplikator Glowica pompki ~ Pompka dozujaca
Rysunek A

Uwaga: Opakowania zbiorcze zawiera pojemniki z nasadka na gorze kazdej gtowicy pompki.

Przygotowanie pompki dozujacej zel - tylko za pierwszym razem

Przed uzyciem nowej pompki dozujacej lek Testavan nalezy jg przygotowaé do uzycia. Nazywa si¢ to
napeianiem pompki.
e Odtaczyc¢ aplikator od pompki dozujacej w przypadku opakowania pojedynczego lub zdja¢
nasadke z glowicy pompki w przypadku opakowania zbiorczego. Patrz Rysunek B.

Rysunek B

e Napehi¢ pompke, wciskajac gtowice pompki do samego konca nad chusteczkg. Powtarzac te
czynno$¢ do czasu, az pojawi si¢ zel. Patrz Rysunek C.
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Rysunek C

¢ Nie uzywaé zadnej porcji zelu wycisnietego podczas napelniania pompki, poniewaz moze
to nie by¢ odpowiednia dawka.

o Wyrzuci¢ uzyta chusteczke z zachowaniem zasad bezpieczenstwa, aby zapobiec przeniesieniu
zelu na inne osoby, w tym dzieci i zwierzeta domowe.

o Teraz zestaw do aplikacji leku Testavan jest gotowy do uzycia.

W celu codziennego dawkowania nalezy wykonaé Kkroki 1-4

Krok 1: Przygotowanie do nalozenia zelu Testavan

e Wybrac czysta, suchg, nieuszkodzong okolice skory gornej czesci ramienia i barku, ktora
bedzie mozna zakry¢ podkoszulkiem z krotkimi rekawami. Patrz Rysunek D.

6



e Naklada¢ Testavan zel wylacznie na gorng czes¢ ramienia i bark.

eTd

Rysunek D

e Odtaczy¢ aplikator od pompki dozujacej. Patrz Rysunek E.

Rysunek E

o Zdjac ostonke aplikatora. Patrz Rysunek F.
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Rysunek F

Krok 2: Nakladanie zelu Testavan

e Trzyma¢ pompke dozujaca z dysza skierowang na powierzchnig aplikatora.
e Wecisng¢ jeden raz gtowice pompki dozujacej do samego konca. Patrz Rysunek G.

o

Rysunek G

e Uzy¢ aplikatora do rOwnomiernego rozprowadzenia zelu na skorze gérnej czgsci ramienia
i barku, dopilnowujac, aby zel nie dostat si¢ na skorg rak. Patrz Rysunek H.



o Wszelkie wycieki wytrze¢ chusteczka. Wyrzuci¢ uzytg chusteczke z zachowaniem zasad
bezpieczenstwa, aby zapobiec przeniesieniu zelu na inne osoby, w tym dzieci i zwierzeta
domowe.

Rysunek H

Wyszukaé¢ dawke przepisang pacjentowi przez lekarza w ponizszej tabeli.

Dawka Sposob podawania

23 mg Nalozy¢ zel uwolniony po jednym wcisnigciu pompki, jak pokazano

(1 weidniccie pompki) w Kroku 2. - wykona¢ to jeden raz.

46 mg Nalozy¢ zel uwolniony po jednym wcisnieciu pompki, jak pokazano
w Kroku 2.

Powtérzy¢, aby natozy¢ zel uwolniony po jednym (drugim) wcisnigciu
pompki - natozy¢ zel na gorng czes¢ przeciwlegtego ramienia i barku.

(2 wcisnigcia pompki)

69 mg Nalozy¢ zel uwolniony po jednym wcisnieciu pompki, jak pokazano
w Kroku 2.

Powtérzy¢, aby natozy¢ zel uwolniony po jednym (drugim) wcisnigciu
pompki - natozy¢ zel na gorng czes¢ przeciwleglego ramienia i barku.
Powtérzy¢ jeszcze raz, aby natozy¢ zel uwolniony po jednym (trzecim)
wcisnigeiu pompki - natozy¢ zel ponownie na gorng czg$¢ pierwszego
ramienia i barku.

(3 wcisnigcia pompki)

Krok 3: Czyszczenie aplikatora leku Testavan

e Po uzyciu, oczysci¢ aplikator chusteczkg. Patrz Rysunek I.

Rysunek |

o Wyrzuci¢ uzyta chusteczke z zachowaniem zasad bezpieczenstwa. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢, aby zapobiec przypadkowemu przeniesieniu zelu na inne osoby, w tym dzieci
i zwierzgta domowe.

e NALEZY PAMIETAC, zeby natozy¢ ostonke na aplikator i przytaczy¢ aplikator do pompki
dozujacej. Patrz Rysunek J.



&)

N

Rysunek J

e Przechowywac¢ lek z zachowaniem zasad bezpieczenstwa i w miejscu niedostepnym dla
dzieci.

Krok 4: Po nalozeniu leku Testavan

¢ Umy¢ natychmiast rece woda z mydlem, jesli Zzel byl w kontakcie ze skorg rak.

o Testavan zel jest tatwopalny przed wyschnigciem. Nalezy poczeka¢ na wyschniecie zelu
Testavan przed zapaleniem papierosa lub udaniem si¢ w poblize otwartego ognia.

e Nalezy poczeka¢ na wyschnigcie zelu przed natozeniem ubrania.

e Naktada¢ ubrania, ktore caly czas przykrywaja miejsca natozenia zelu, aby zapobiec
przypadkowemu przeniesieniu zelu na inne osoby.

e Odczekac co najmniej 2 godziny przed wzigciem prysznica, ptywaniem lub kapiela.

¢ Umy¢ miejsca natozenia zelu woda z mydlem przed jakakolwiek sytuacja, w ktorej
prawdopodobny jest kontakt cielesny miejsc natozenia zelu z inng osoba.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Testavan

W przypadku zastosowania przez pomytke wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy jak najszybciej
umy¢ miejsce natozenia zelu wodg z mydiem.

Nalezy stosowac wytacznie taka ilos¢ leku, jaka przepisat lekarz. Objawy, takie jak drazliwos¢,
nerwowos¢, zwiekszenie masy ciata i dtugotrwale lub czeste erekcje, mogg wskazywaé na uzycie
nadmiernej ilo$ci leku.

Pominiecie zastosowania leku Testavan

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

- Jesli do nastgpnej dawki pozostato mniej niz 12 godzin, nie nalezy przyjmowa¢ dawki pominigtej,
a dopiero nastepng, wedlug schematu.

- Jesli do nastepnej dawki pozostalo ponad 12 godzin nalezy przyja¢ dawke pominigta.
Kontynuowa¢ leczenie normalnie w kolejnym dniu.

Przerwanie stosowania leku Testavan
Przed przerwaniem stosowania leku Testavan nalezy omowic to z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow):
e podraznienie skory w miejscu natozenia zelu (w tym wysypka, rumien, suchos¢ skory,
zaczerwienienie),
o duze stgzenie thuszezow (trojglicerydow) we Krwi,
e zwigkszone ci$nienie Krwi,



e zwickszone stezenie antygenu swoistego dla gruczotu krokowego (ang. Prostatic Specific
Antigen — PSA). PSA jest biatkiem wytwarzanym przez gruczot krokowy, ktore moze stuzy¢
do wykrywania chordb gruczotu krokowego,

e zwickszony hematokryt (odsetek krwinek czerwonych we krwi), stwierdzany za pomoca
okresowych badan krwi.

Niezbyt czesto (moga wystapié¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):
o zwickszone stezenie hemoglobiny (sktadnika czerwonych krwinek, ktore przenosza tlen),
stwierdzane za pomoca okresowych badan krwi,
e Dbol glowy.

Inne znane dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem testosteronem obejmuja:

tradzik, tojotok, tysienie, pocenie si¢, nadmierny wzrost wlosow na ciele, taskotanie lub dretwienie
skory, bol gtowy, zawroty gtowy, nudnosci, uderzenia goraca, zatrzymanie ptynow (takie jak obrzek
kostek), zwigkszenie masy ciata, bezdech we $nie, dusznos¢, reakcje nadwrazliwosci, zte
samopoczucie, zmiany nastroju (takie jak agresja, wrogo$¢, nerwowosc¢, niepokdj, depresja),
bezsennos¢, bol lub skurcze migéni, powigkszenie piersi, zwigkszenie liczby czerwonych krwinek,
zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, zakrzepy krwi w naczyniach krwionos$nych, zottaczka
(problemy z watroba, ktére czasami moga by¢ zwiazane z zazdétceniem skory i biatek oczu),
nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby.

Zmiany popedu piciowego, wzmozenie erekcji, priapizm (przedtuzone i bolesne erekcje), zaburzenia
jader, zmniejszona liczba plemnikéw, trudnosci z oddawaniem moczu, zmiany w gruczole krokowym,
rak gruczotu krokowego (nie ma przekonujacych dowodow na to, ze zastapienie testosteronu

U me¢zezyzn z hipogonadyzmem wywotuje raka gruczolu krokowego, jednak nalezy unika¢ leczenia
testosteronem u mezczyzn, u ktorych rozpoznano lub podejrzewa si¢ raka gruczotu krokowego).
Dhugotrwale podawanie testosteronu moze powodowac zmiany stezen soli (elektrolitow) i zawartos$ci
wody w organizmie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel: +48 22 49 21 301, Fax: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Testavan

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie dozownika

i kartonowym pudetku po napisie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii podany jest po napisie Lot.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Testavan

- Substancja czynng leku jest testosteron.

- Pozostate sktadniki to: etanol 96%, glikol propylenowy, glikolu dietylenowego monoetylowy
eter, karbomer 980, trolamina, disodu edetynian, woda oczyszczona.

Jeden gram zelu zawiera 20 mg testosteronu. Jedno wcisnigcie pompki dozujacej uwalnia 1,15 g zelu
(1,25 ml) zawierajacego 23 mg testosteronu.

Jak wyglada Testavan i co zawiera opakowanie
Testavan jest jednorodnym, potprzezroczystym do nieznacznie opalizujacego zelem.

Dostepne sa nastgpujace wielkosci opakowan z aplikatorem i pokrywka higieniczng lub bez:
Opakowanie pojedyncze zawierajace 1 pompke dozujaca.

Opakowania zbiorcze zawierajace 3 pompki dozujace.

Jedna pompka dozujaca zawiera 85,5 g zelu Testavan i umozliwia podanie 56 odmierzonych dawek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

The Simple Pharma Company Limited
Ground Floor, 71 Lower Baggot St
Dublin D02 P593

Irlandia

Wytwoéreca:

Copea Pharma Europe Limited,

Medici House, Unit 2, Ashbourne Manufacturing Park,
Ashbourne, Co. Meath, A84 KH58,

Irlandia

CAP applicator:

The Simple Pharma Company Limited
Ground Floor, 71 Lower Baggot St
Dublin D02 P593

Irlandia

Ce

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Testavan: Austria, Bulgaria, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Hiszpania, Holandia, Islandia,
Lichtensztain, Litwa, , Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia, Republika Czeska,
Rumunia, Stowacja, Szwecja, Wielka Brytania, Wlochy, Zjednoczone Krélestwo
(Irlandia Pénocna)

Testarzon: Belgia, Chorwacja, , Grecja, Irlandia, Luksemburg, Lotwa, Stowenia, Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2023
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