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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Tostran Gel a 2%
Testosterona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé&lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

Setiver quaisquer efeitos secundérios incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Tostran e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Tostran
Como utilizar Tostran

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Tostran

Contetido da embalagem e outras informagdes
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1. O QUE E TOSTRAN E PARA QUE E UTILIZADO

A substancia activa, atestosterona, € uma hormona masculina que é uma espécie de
androgéneo.

Tostran € utilizado em homens adultos como terapéutica de substituicdo de testosterona
paratratar varios problemas de salde causados pela deficiéncia de testosterona
(hipogonadismo masculino). Esta devera ser confirmada por duas medi¢des separadas da
testosterona no sangue e devem incluir também sintomas clinicos, tais como:

impoténcia

infertilidade

reducdo do desgjo sexual

fadiga

estados depressivos

reducdo da massa 0ssea causada por niveis baixos da hormona

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR TOSTRAN

Tostran sO pode ser usado, se 0 hipogonadismo tiver sido confirmado pelo seu médico,
com base nos seus sintomas e andlises laboratoriais. O seu médico tem de excluir outras
razdes para esses sintomas antes de iniciar o tratamento.



APROVADO EM
02-07-2015
INFARMED

Tostran sO pode ser utilizado por homens. Tostran néo foi testado em homens com menos
de 18 anos, e a experiéncia de tratamento de homens com mais de 65 anos € limitada.

N&o utilize Togtran:

Se

tem alergia a testosterona ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6)

tem ou suspeitater cancro da mama ou da prostata

Se algo se aplicar a si, informe 0 seu médico ou farmacéutico.
Adverténcias e precaucoes.

E necessério fazer um check-up antes de iniciar o tratamento e, periodicamente, durante o
mesmo (normal mente, uma ou duas vezes por ano).

Se sofre de doenca grave do coracdo, figado ou rins, o tratamento com Tostran podera
causar complicacdes graves na forma de retencéo de agua no seu organismo, por vezes
acompanhada por faléncia (congestiva) do coracéo.

As seguintes andlises ao sangue devem ser efetuadas pelo seu médico antes e durante o
tratamento: nivel de testosterona no sangue, contagem completa das células do sangue.

Informe 0 seu médico se tiver pressdo arterial elevada ou se estiver a ser tratado paraa
pressdo arterial elevada, pois atestosterona pode causar um aumento da pressao arterial.

O tratamento com testosterona pode aumentar o risco de desenvolvimento da glandula da
prostata (hiperplasia benigna da prostata) ou cancro da préstata. O tratamento com
testosterona também pode afectar 0 niUmero de eritrécitos, o nivel de colesterol e a funcéo
hepética.

Antes do tratamento, informe o seu médico se:

tiver inchago nas maos e nos pés

for obeso ou tiver uma doenca pulmonar crénica, uma vez gque o tratamento com
testosterona pode agravar a apneia do sono (paragem temporaria da respiracdo durante o
SONo)

tiver diabetes e usar insulina para controlar os niveis de glicemia, vez que o tratamento
com testosterona pode afectar a suaresposta ainsulina

tiver ou desenvolver epilepsia ou enxagquecas, pois estas patologias podem agravar-se
durante o tratamento

tiver cancro no esgueleto, uma vez que o seu médico tera de vigiar os niveis de calcio no
sangue durante o tratamento
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Informe o seu médico, se:

tiver ereccOes frequentes ou persistentes

Se sentir irritado, nervoso ou notar um aumento de peso

sentir nduseas, vomitos, notar alteraces na cor da pele ou se as articulagdes dos
tornozelos incharem

notar alguma alteracdo nos padrdes respiratorios, incluindo durante o sono.

Estes sintomas podem significar que a sua dose de Tostran é elevada de mais, pelo que o
seu médico terdde regjusta-la.

Informe 0 seu médico, se notar reaccbes cuténeas no local da administracéo, tais como
uma sensacdo de ardor ou formigueiro, pele seca, erupcéo cutanea, vermelhiddo ou
comichdo. Se areaccao for grave, o tratamento deve ser revisto pelo seu médico e
SUSPENSD, Caso Seja Necessario.

Se for atleta, tenha em atencdo que Tostran contém testosterona, que pode dar resultados
positivos num teste de doping.

Tostran ndo deve ser usado paratratar a esterilidade masculina ou impoténcia sexual.

Tostran ndo deve ser usado por mulheres, devido aos possiveis efeitos de virilizagdo (tais
como o crescimento de pélos faciais ou corporais, um tom de voz mais grave ou
alteracdes no ciclo menstrual).

Como prevenir atransferéncia de Tostran para outra pessoa:

E importante n&o transferir o medicamento paraoutros, especialmente mulheres e
criancas. A transferéncia ocorre através de um contacto directo de pele com pele,
resultando num aumento dos niveis de testosterona dessa outra pessoa. Se o contacto for
repetido ou prolongado, podem surgir efeitos secundarios, como o crescimento de pélos
faciais ou corporais, um tom de voz mais grave ou alteragcdes no ciclo menstrual.

Estatransferéncia pode ser evitada pela coberturado local da administragdo com roupas
largas ou com alavagem (duche ou banho) antes de qualquer contacto.

Por conseguinte, recomendam-se as seguintes precaucoes:

lavar as méos, com &gua e sabdo, apds a administracdo do gel; cobrir o local da
administracdo com roupa, depois da absorcao total do gel; tomar banho ou duche antes de
qualquer situagcdo, em que se preveja este tipo de contacto.

Para garantir a seguranca da parceira, o doente deve ser aconselhado, por exemplo, a
esperar, pelo menos, quatro horas apds a administracdo de Tostran, antes de ter relagdes
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sexuais, a usar roupa que cubrao local da administragdo, no momento do contacto, ou a
lavar o local da administragdo com &gua e sabdo antes de ter relaces sexuais.

Deve usar roupa que cubra o local da administracéo, quando esta em contacto com
criangas, de modo a evitar o risco de contaminacdo da pele das mesmeas.

Caso transfira parte do gel de testosterona para outra pessoa, por contacto cutaneo, ou
alguém seja exposto a um contacto directo com o préprio gel, lave a zona de contacto da
outra pessoa com &gua e sabdo 0 mais rapidamente possivel.

Caso Tostran segja aplicado a um doente por um profissional de salide ou um prestador de
cuidados, estes deverdo utilizar luvas descartaveis apropriadas para o efeito. As luvas
devem ser resistentes ao acool, dado que o gel contém etanol e alcool isopropilico.

Informe 0 seu médico, se notar alteracbes nos pélos do corpo, um aumento significativo
da acne ou de outros sinais de desenvolvimento de caracteristicas masculinas em pessoas
gue ndo estejam a ser tratadas com Tostran (ou sgja, mulheres ou criangas).

Outros medicamentos e Tostran:

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier atomar outros medicamentos, principal mente os seguintes:

anticoagulantes
corticosteréides

Também informe o seu médico ou farmacéutico se tiver tomado medicamentos obtidos
sem receita médica.

Tostran com alimentos e bebidas
Tostran ndo € afectado pela ingestédo de alimentos ou de bebida.
Gravidez e aleitamento

Tostran sO estaindicado para ser usado em homens.

Tostran ndo deve ser usado em mulheres gravidas ou em periodo de aleitamento.

As mulheres gravidas devem evitar qualquer contacto com a pele tratada com Tostran.
Tostran pode causar danos ou efeitos secundérios ao feto. Se a sua parceira engravidar,
tem de seguir os conselhos sobre a prevencéo datransferéncia do gel datestosterona, ja
apresentado nesta seccdo. Em caso de contacto com a pele tratada, a zona deve ser
lavada, de imediato, com &gua e sabdo.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
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E improvavel que Tostran tenha efeito sobre a sua capacidade de conduzir ou utilizar
méguinas.

Tostran contém hidroxitolueno butilado e propilenoglicol

Hidroxitolueno butilado, pode causar reac¢des cutaneas locais (como por exemplo,
dermatite por contacto) ou irritagdo dos olhos e das mucosas. Propilenoglicol, pode
causar irritagao na pele.

3. COMO UTILIZAR TOSTRAN

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dvidas sobre a administracéo do gel.

A dose habitual inicial é 3 g de gel (contendo 60 mg de testosterona) por dia. A dose
pode ser gjustada pelo médico, sendo que a dose maxima é de 4 g de gel (80 mg de
testosterona) por dia.

Tostran é fornecido numa lata com um mecanismo de bombeamento, que
fornece meia grama de gel (10 mg de testosterona) cada vez que se carrega no
pistdo (quando o mecanismo da bomba é pressionado até ao fundo).

Primeira utilizag&o:

Antes de usar a bomba doseadora pela primeira vez, tem de carregé-la. Parafazé-lo, com a lata na
posicdo vertical, carregue lenta e completamente oito vezes no activador. As primeiras pressoes
podem ndo resultar numa descarga do gel. Elimine o gel dessas oito pressdes. SO € necessario
carregar a bomba antes da primeira dose.

Administracéo de Tostran:
O seu médico dir-lhe-a quantas vezes tera de carregar no pistéo para obter a dose correcta de gel
parasi, apos a bomba estar carregada. A seguinte tabela da-lhe mais informagdes sobre isto.

Quantidade de gel | Quantidade de testosterona aplicada na pele (mg)

Numero de | (g)

pressoes

1 0,5 10

2 1 20

4 2 40

6 3 60

8 4 80

Aplique o gel na pele limpa, seca e intacta, uma vez por dia, @ mesma hora, como por
exemplo, de manhg, depois de tomar banho.
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O gel pode ser friccionado no abdémen (numa érea de 10 por 30 cm, no minimo) ou
dividido ao meio e friccionado na zona interior de cada coxa (numa area de 10 por 15 cm,
no minimo). Recomenda-se que friccione Tostran no seu abdémen e em ambas as zonas
interiores das coxas em dias alternados.

Deve ser evitada a administracdo noutros locais. Em particular, ndo aplique Tostran nos
Orgaos genitais.

Friccione o gel suavemente, com um dedo, até secar e, depois, cobra a zona com roupas
largas (por exemplo, T-shirt, calgdes, calgas). Quando terminar, lave bem as méos com
agua e sabdo.

Se estiver a pensar em tomar duche ou banho, faga-o0 antes da administragcéo de Tostran
ou espere, pelo menos, duas horas apds a administracéo.

Duas semanas depois de comegar a usar 0 medicamento, o seu médico far-lhe-4 analises
a0 sangue para ver se a dose precisa de ser alterada. Enquanto estiver a utilizar Tostran,
deve contar com um acompanhamento medico regular.

Setiver de fazer andlises sanguineas durante o tratamento com Tostran, certifique-se de
gue todas as medi¢des da testosterona sdo feitas sempre no mesmo laboratério, por causa
da variacdo nos resultados analiticos dos diferentes laboratorios de diagndstico.

Se utilizar mais Tostran do que deveria:

Se utilizar demasiado Tostran, informe o médico, o hospital ou o farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Tostran:

N&o tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esgqueceu. Aplique a dose
seguinte, a hora habitual.

Se parar de utilizar Tostran:
Fale sempre com o0 seu médico ou farmacéutico, antes de parar de utilizar Tostran.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Efeitos secundarios muito frequentes (af ectam mais do que 1 utilizador em 10) sdo reaccOes
cuténeas, no local da administracéo, tais como sensacdo de ardor ou picadas, secura,
exantema, vermelhidéo ou comichdo. Normalmente, sdo ef eitos secundarios suaves e
transitérios, mas se forem incomodos ou durarem mais de alguns dias, fale com o seu médico
ou farmacéutico o mais rapido possivel.

Os efeitos secundarios frequentes (afectam 1 a 10 utilizadores em 100) sdo: inchago das
mMaos ou dos pés, tensdo alta, alteracbes da prostata (incluindo, aumento dos niveis
sanguineos de uma proteina denominada antigénio especifico da préstata, que €
produzido por ela), aumento do crescimento dos pélos corporais, aumento do tamanho do
peito, aumento do nimero de gldbulos vermelhos (medidos em amostras de sangue).
Aumento da contagem de glébulos vermelhos, do hematdcrito (percentagem de glébulos
vermelhos no sangue) e da hemoglobina (o componente dos glébulos vermelhos que
transporta o oxigénio), identificado por analises periddicas ao sangue.

Outros efeitos indesejaveis conhecidos, associados aos tratamentos com testosterona,
incluem: calvicie, seborreia, acne, ictericia (problemas de figado que, as vezes, podem
estar associados ao tom amarelado da pele e do branco dos olhos), andlises da funcéo
hepética com valores anormais, nauseas, alteracdes da libido, aumento da frequéncia das
ereccoes, dificuldade em urinar, depressdo, nervosismo, agressividade, aumento de peso,
céibras musculares ou dor, retencdo de liquidos, inchaco dos tornozelos, apneia do sono e
casos raros de erecgdes persistentes e dolorosas. Pode ocorrer uma reducdo na producéo
de esperma e no tamanho dostesticulos, em caso de doses elevadas. A administracdo
prolongada de testosterona pode causar alteracfes nos niveis de sais (electrdlitos) no

corpo.

N&o hé evidéncia convincente em como a substituicdo de testosterona em homens com
hipogonadismo induza cancro da prostata. No entanto, aterapéutica com testosterona
deverd ser evitada em homens com conhecimento comprovado ou suspeita de cancro da
prostata.

Foi notificada hiperglicemia (demasiado aclicar na corrente sanguinea) no caso de 2
pessoas com histéria de diabetes mellitus.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundérios diretamente através do sistema:

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97
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Sitio dainternet; http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundérios, estard a gjudar afornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

S. COMO CONSERVAR TOSTRAN
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na lata a seguir, apos
VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o conservar acima de 25°C.
N&o refrigerar nem congelar.
Conservar alata na posi¢éo vertical.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo domeéstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual acomposicdo de Tostran
A substancia activa é atestosterona. Um grama de gel contém 20 mg de testosterona.

Os outros componentes sdo propilenoglicol, etanol anidro, dcool isopropilico, acido
oléico, carbdbmero 1382, trolamina, butil-hidroxitolueno (E321), agua, purificada e &cido
cloridrico (para gjuste do pH).

Qual o aspecto de Tostran e o contelido da embalagem

Tostran € um gel transparente e incolor.

Tostran apresenta-se em latas, contendo 60 gramas de gel. As latas tém um sistema de
bombeamento que fornece uma quantidade fixa de gel.

Uma embalagem pode ter uma, duas ou trés latas de gel. Nem todas as apresentacoes
podem ser comercializadas.

Titular da autorizagéo de introducéo no mercado e Fabricante:
ProStrakan Ltd

Galabank Business Park

Galashiels

TD1 1QH
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Reino Unido

Fabricante:

PHARBIL Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes denominagoes.

Austria, Dinamarca, Finlandia, Alemanha, Grécia, Hungria, Irlanda, Holanda, Noruega,
Poldnia, Portugal, Reino Unido: Tostran

Italia, Suécia: Tostrex
Bélgica, Espanha, Luxemburgo: Itnogen

Franca: Fortigel

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 05/2015



