ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Tostran 2 % zel
Testosteronum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

1. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

2. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

4. Jesli 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:

1. Co to jest Tostran i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tostran

3. Jak stosowa¢ Tostran

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Tostran

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. COTO JEST TOSTRAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Substancja czynna leku testosteron jest hormonem megskim nalezacym do grupy androgenow.

Lek Tostran stosuje si¢ u dorostych m¢zczyzn, jako testosteronowa terapie zastgpcza w leczeniu
roznych chorob, ktére wynikaja z niedoboru testosteronu (hipogonadyzm meski). Do stwierdzenia
choroby potrzebne sa dwa niezalezne oznaczenia stgzen testosteronu we krwi oraz wymienione
ponizej objawy kliniczne:

. impotencja

. nieptodnosé¢

. zmnigjszony poped seksualny

. zmeczenie

. nastroje depresyjne

. utrata masy kostnej spowodowana niskimi st¢zeniami hormonu

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TOSTRAN

Lek Tostran moze by¢ stosowany wytacznie wtedy, gdy hipogonadyzm zostat potwierdzony przez
lekarza prowadzacego, na podstawie objawow wystepujacych u pacjenta i badan laboratoryjnych.
Przed rozpoczeciem leczenia inne przyczyny objawow wystepujacych u pacjenta musza zostac
wykluczone.

Lek Tostran mogg stosowaé wytacznie megzczyzni. Stosowania leku Tostran nie badano u mezczyzn w
wieku ponizej 18 lat, a doswiadczenie w leczeniu mezczyzn w wieku powyzej 65 lat jest ograniczone.

Kiedy nie stosowa¢ leku Tostran:

- Jesli pacjent ma uczulenie na testosteron lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta podejrzewa si¢ raka sutka lub gruczotu krokowego



Jesli ktorekolwiek z tych przeciwwskazan dotyczy pacjenta, nalezy powiadomi¢ lekarza lub
farmaceute.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci:

Przed rozpoczgciem leczenia konieczne jest badanie kontrolne, a podczas leczenia okresowe badania
(zwykle raz lub dwa razy w roku).

Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba serca, watroby lub nerek, stosowanie leku Tostran moze
wywota¢ powazne komplikacje, ktore beda objawiac si¢ zatrzymywaniem wody w organizmie, a
czasem dodatkowo (zastoinowg) niewydolno$cia serca.

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma wysokie ci§nienie krwi lub przyjmuje leki stosowane w
nadcis$nieniu, poniewaz testosteron moze powodowaé zwiekszenie cisnienia krwi.

Leczenie testosteronem moze zwigkszac ryzyko powickszenia gruczotu krokowego (tagodny rozrost
gruczotu krokowego) lub raka gruczotu krokowego. Ponadto leczenie testosteronem moze wptywac na
liczbe czerwonych krwinek, inne parametry krwi i czynno$¢ watroby.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi przed leczeniem, jesli:

- u pacjenta wystgpuje obrzmienie dfoni i stop

- pacjent ma nadwage lub przewlekta chorobe pluc, poniewaz leczenie testosteronem moze
pogorszy¢ bezdech senny (tymczasowe zatrzymanie oddychania podczas snu)

- pacjent jest chory na cukrzyce i stosuje insuling do uregulowania stezenia cukru we krwi,
poniewaz leczenie testosteronem moze zmieni¢ reakcj¢ pacjenta na insuling

- pacjent ma padaczke lub rozwingta si¢ u niego padaczka lub migreny, poniewaz te stany moga
ulec pogorszeniu podczas leczenia

- pacjent ma raka kosci, poniewaz lekarz podczas leczenia bedzie musial obserwowac stgzenie
wapnia we krwi

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

- u pacjenta wystepuja czgste erekcje lub sg one uporczywe

- pacjent jest poirytowany, nerwowy lub zauwazyt zwigkszenie masy ciata

- u pacjenta wystepuja nudnosci, wymioty, zmiana barwy skory lub kostki nog staja sie
obrzmiale

- pacjent zauwazyl zmiany w sposobie oddychania w tym zmiany oddychania w czasie snu

Te objawy moga oznaczaé, ze stosowana przez pacjenta dawka leku Tostran jest za duza. Lekarz moze
zmodyfikowa¢ dawke.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku zauwazenia reakcji skornych w miejscu podania
takich jak, uczucie pieczenia lub ktucia, sucho$¢, wysypka, zaczerwienienie lub $wiad. Jesli reakcja
jest cigzka, lekarz powinien zweryfikowa

leczenie i przerwa

W razie potrzeby.

Jesli pacjent jest sportowcem, nalezy zwroci¢ uwage, ze lek Tostran zawiera testosteron, ktory moze
powodowac dodatni wynik badan antydopingowych.

Leku Tostran nie nalezy stosowa¢ do leczenia bezptodnosci mezczyzn ani impotencji.

Kobiety nie powinny stosowac leku Tostran w zwigzku z mozliwym dzialaniem wirylizujacym (np.
pojawienie si¢ owtosienia twarzy lub ciala, pogrubienie glosu lub zmiany cyklu miesigczkowego).



Jak zapobiegaé przeniesieniu leku Tostran na inne osoby:

Nalezy zwroci¢ uwagg na to, aby nie przenosi¢ leku na inne osoby, szczegolnie kobiety i dzieci.
Przenoszenie nastepuje w wyniku bliskiego kontaktu ze skora, powodujac zwigkszone stezenie
testosteronu we krwi u innych osoéb. Jesli kontakt nastepuje wielokrotnie lub jest dlugotrwaty, moze
spowodowa¢ dziatania niepozadane takie jak pojawienie si¢ owlosienia twarzy lub ciata, obnizenie
glosu lub zmiany cyklu miesigczkowego.

Mozna unikna¢ takiego przenoszenia zakrywajac miejsce podania luzng odziezg lub biorac prysznic
lub kapiel przed takim kontaktem.

W zwiazku z tym zaleca si¢ stosowanie nastepujacych srodkdéw ostroznosci:

- po natozeniu zelu doktadnie umy¢ rgce wodg i mydlem;

- po wyschnigciu zelu zakry¢ miejsce podania luzng odzieza;

- wzig¢ prysznic lub kapiel przed kazda sytuacja, podczas ktorej moze nastapic bliski kontakt
pomiedzy skorg pacjenta i skora innej osoby.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa partnerki pacjent powinien odczekaé przynajmniej cztery
godziny przed podjgciem wspolzycia po zastosowaniu leku Tostran, zatozy¢ ubranie zakrywajace
miejsce podania lub umy¢ miejsce podania leku woda i mydtem przed podjgciem wspotzycia.

Podczas kontaktow z dzie¢mi nalezy nosi¢ ubranie zakrywajace miejsce podania leku w celu
unikniecia ryzyka przeniesienia zelu na skore dziecka.

W przypadku przeniesienia zelu z testosteronem na inng osob¢ w wyniku kontaktu skory ze skorg
pacjenta lub jesli inna osoba jest narazona w wyniku bezposredniego kontaktu z Zelem, nalezy jak
najszybciej umy¢ wodg i mydtem skore danej osoby, ktora miata kontakt z testosteronem.

Jesli lek Tostran jest podawany pacjentowi przez pracownika stuzby zdrowia lub opiekuna, osoba ta
powinna zatozy¢ odpowiednie r¢kawice jednorazowe. Rekawice powinny by¢ odporne na alkohol,
poniewaz zel zawiera etanol i alkohol izopropylowy.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku zauwazenia zmian w owlosieniu ciata, znacznego
nasilenia tradziku lub innych objawéw rozwinigcia si¢ meskich cech u oséb nie leczonych lekiem
Tostran (tj. kobiet lub dzieci).

Lek Tostran 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, w
szczegoblnosci o stosowaniu nastepujacych lekach:

- lekéw przeciwzakrzepowych

- kortykosteroidow

Tostran z jedzeniem i piciem:
Lek Tostran mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

- Lek Tostran jest przeznaczony wytacznie dla me¢zczyzn.

- Nie wolno stosowac leku Tostran u kobiet w cigzy lub karmiacych piersia.

- Kobiety w cigzy powinny unika¢ wszelkich kontaktow z lekiem Tostran. Lek Tostran moze
powodowac uszkodzenie lub nieprawidtowos$ci u nienarodzonego dziecka. Jesli partnerka
pacjenta zaszta w ciaz¢ konieczne jest postepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczacymi
unikania przenoszenia zelu z testosteronem podanymi w tym punkcie. W przypadku kontaktu ze
skora, na ktorg natozono lek, dany obszar nalezy natychmiast zmy¢ woda i mydtem.
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Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn:

Jest mato prawdopodobne, aby lek Tostran miat wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge
maszyn.

Lek Tostran zawiera butylohydroksytoluen i glikol propylenowy

Butylohydroksytoluen, moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory)
lub podraznienie oczu i blon $luzowych. Glikol propylenowy, moze powodowaé podraznienie skory.
3. JAK STOSOWAC TOSTRAN

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci, w jaki
sposob i kiedy stosowac zel, nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj poczatkowa dawka to 3 g Zelu (zawierajagca 60 mg testosteronu) na dobe. Dawka moze by¢
zmodyfikowana przez lekarza. Maksymalna dawka wynosi 4 g zelu (80 mg testosteronu) na dobg.

Lek Tostran jest dostepny w pojemniku wielodawkowym z pompka, ktora dozuje pot grama zelu (10
mg testosteronu) po kazdym nacisnigciu ttoka (kiedy mechanizm pompki zostaje wcisnigty).

Pierwsze pojemnika wielodawkowego:

Przed pierwszym uzyciem pompki mechanizm dozujacy musi zosta¢ napetniony. Aby to wykonac,
nalezy osiem razy powoli wcisna¢ ttok do oporu, trzymajac pojemnik w pozycji pionowej. Pierwsze
wcisniecie moze nie spowodowac dozowania zelu. Nalezy usung¢ zel uzyskany po tych odmiu
wcisnigciach tloka. Czynno$¢ ta byta niezbgdna do napemienia pompki przed pierwszym dozowaniem
leku.

Stosowanie leku Tostran:

Lekarz poinformuje pacjenta ile razy powinien wcisngé tlok, aby otrzymaé wtasciwg dawke zelu po
napetnieniu pompki. Wigcej informacji na ten temat zawiera ponizsza tabela.

Liczba wcisnieé Ilos¢ zelu (g) Ilo$¢ testosteronu podana na skore (mg)
1 0,5 10
2 1 20
4 2 40
6 3 60
8 4 80

Zel nalezy naktada¢ na czysta, suchg i nieuszkodzong skére raz na dobe o tej samej porze dnia, np.
rano po wzigciu prysznica.

Zel nalezy wciera¢ w skore brzucha (na powierzchni przynajmniej 10 na 30 cm) lub podzieli¢ na dwie
czesci 1 kazda z nich wceiera¢ w skore po wewnetrznej stronie kazdego uda (na powierzchni
przynajmniej 10 cm na 15 cm). Zaleca si¢ wcieranie leku Tostran naprzemiennie co drugi dzien w
skorg brzucha lub po wewngtrznej stronie obu ud.

Nalezy unika¢ stosowania leku w innych miejscach. W szczeg6lno$ci nie wolno naktada¢ leku Tostran
na narzady ptciowe.

Zel nalezy delikatnie wciera¢ jednym palcem az do wyschniecia, a nastgpnie zakryé miejsce luznym
ubraniem (np. koszulka, szorty, spodnie). Po zakonczeniu wcierania umy¢ rece wodg i mydiem.



Jesli pacjent zamierza wzia¢ prysznic lub kapiel, nalezy to zrobi¢ przed natozeniem leku Tostran lub
odczekac przynajmniej dwie godziny od chwili natozenia leku.

Po dwoch tygodniach od rozpoczgcia leczenia lekarz pobierze probke krwi w celu sprawdzenia, czy
konieczna jest modyfikacja dawki. Podczas leczenia pacjent bedzie poddawany regularnym badaniom
lekarskim.

Planujac oddanie probki krwi do badan podczas stosowania leku Tostran nalezy upewnic¢ si¢, zeby
wszystkie pomiary testosteronu byly wykonywane w tym samym laboratorium. Jest to zwigzane ze
zroéznicowaniem wynikow badan w laboratoriach analitycznych.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tostran:

Jesli pacjent zastosowat zbyt duza dawke leku Tostran, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, szpitalem
lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Tostran:

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. Zastosowac nastepna
dawke we wlasciwym czasie.

Przerwanie stosowania leku Tostran:
Przed przerwaniem stosowania leku Tostran zawsze nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Do bardzo czgstych dziatan niepozadanych (wystepujgcych czesciej niz u 1

pacjenta na 10) naleza reakcje skorne w miejscu podania leku takie jak uczucie pieczenia lub ktucia,
suchos¢, wysypka, zaczerwienienie lub §wiad. Z reguly te dziatania niepozadane wywotane przez lek
Tostran sa tagodne i przemijajace, lecz jesli sa dokuczliwe lub trwaja dtuzej niz kilka dni nalezy jak
najszybciej zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Do czestych dziatan niepozadanych (wystepujgcych u od 1 do 10 pacjentow na 100) naleza: obrzek
dtoni i stdp, wysokie cisnienie krwi, zmiany gruczotu krokowego (w tym: zwigkszone stezenie we
krwi biatka zwanego specyficznym antygenem gruczotu krokowego wydzielanego przez ten gruczot),
nadmierne owlosienie, powigkszenie piersi, zwigkszenie liczby czerwonych krwinek (podczas badania
probki krwi). Zwigkszenie liczby krwinek czerwonych, hematokrytu (odsetka krwinek czerwonych
we krwi) 1 stezenia hemoglobiny (sktadnika krwinek czerwonych przenoszacego tlen),
zidentyfikowane w okresowych analizach krwi.

Pozostate znane dziatania niepozadane zwiagzane z leczeniem testosteronem obejmuja: lysing, tojotok,
tradzik, zottaczke (zaburzenia czynno$ci watroby, ktére czasami moga si¢ wigza¢ z zotknieciem skory
1 biatkéwki oczu), nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby, nudnos$ci, zmiany libido,
zwigkszenie czestosci erekcji, trudnos$ci w oddawaniu moczu, depresje, nerwowos¢, wrogosc,
zwigkszenie masy ciala, skurcze lub bdl migéni, zatrzymanie ptynoéw, obrzek kostek nog, bezdech
senny i rzadkie przypadki bolesnej i uporczywej erekcji. Przy stosowaniu duzych dawek moze
wystapi¢ spadek ilosci produkowanej spermy i zmniejszenie wielkos$ci jader. Podawanie testosteronu
przez dtuzszy czas moze powodowac zmiany stezen soli (elektrolitow) w organizmie.



Brak jest przekonujacych dowoddw na to, aby podawanie testosteronu w jego niedoborze u mezczyzn
z niedoczynnoscig gonad wywolywato raka prostaty. Jednak stosowania testosteronu nalezy unikac u
mezczyzn ze zdiagnozowanym rakiem prostaty lub jego podejrzeniem.

Hiperglikemie (za duzo cukru w krwioobiegu) stwierdzono w przypadku dwoch osob z cukrzyca
(diabetes mellitus) w wywiadzie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania lek

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK TOSTRAN

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po Termin
waznosci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywaé w lodéwce. Nie zamrazac.
Przechowywac pojemnik w pozycji stojacej

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Tostran

- Substancja czynng jest testosteron. Jeden gram Zelu zawiera 20 mg testosteronu.

- Inne sktadniki leku to: glikol propylenowy, alkohol SDAG 9 (etanol bezwodny 95%, alkohol
izopropylowy 5%), alkohol izopropylowy, kwas oleinowy, karbomer 1382, trolamina,
butylohydroksytoluen (E 321), woda oczyszczona, kwas solny(do korekty pH).

Jak wyglada lek Tostran i co zawiera opakowanie

Tostran jest klarownym zelem, bezbarwnym lub o nieznacznie z6ttym zabarwieniu.

Lek Tostran jest dostgpny w pojemnikach wielodawkowych zawierajacych 60 gram zelu. Pojemnik ma
pompke dozujaca, za pomoca ktorej dostarczana jest jednakowa ilos¢ zelu.

Tekturowe pudetko moze zawiera¢ jeden, dwa lub trzy pojemniki zelu. Nie wszystkie rodzaje
opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Kyowa Kirin Limited
Galabank Business Park

Galashiels
TD1 1QH

Wielka Brytania

Wytworca, u ktérego nastepuje zwolnienie serii

PHARBIL Waltop GmbH
Im Wirrigen 25
45731 Waltrop

Niemcy

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria, Dania, Finlandia, Niemcy, Grecja, Wegry, Irlandia, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia,
Wielka Brytania: Tostran

Wiochy, Szwecja: Tostrex
Belgia, Hiszpania, Luksemburg: Itnogen
Francja: Fortigel
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