TESTAFEME
Goedgekeurde Pasiéntinligtingsblad acorp

1.

SKEDULERINGSTATUS

S5

TestaFeme

Testosteroon

Lees die hele inligtingsblad aandagtig deur voordat TestaFeme aan jou gegee word

Hou hierdie inligtingsblad. Dit is moontlik dat jy dit weer sal wil deurlees.

Indien jy verdere vrae het, raadpleeg asseblief jou dokter, apteker, verpleegster of
ander gesondheidsorgverskaffer.

TestaFeme is vir jou persoonlik voorgeskryf en jy moet nie jou medisyne met ander
mense deel nie. Dit kan skadelik vir hulle wees, selfs al is hulle simptome dieselfde as

joune.

Wat is in hierdie inligtingsblad

1.

2.

1.

Wat is TestaFeme en waarvoor word dit gebruik
Wat jy moet weet voordat jy TestaFeme gebruik
. Hoe om TestaFeme te gebruik

. Moontlike newe-effekte

Hoe om TestaFeme te bewaar

Inhoud van die pakkie en ander inligting

Wat is TestaFeme en waarvoor word dit gebruik

TestaFeme word gebruik om onderaktiewe seksuele begeerte disfunksie (HSDD) by

p

ostmenopousale vroue te behandel.
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Dit bevat die aktiewe bestanddeel testosteroon. Testosteroon behoort tot 'n groep medisyne
genaamd androgene en hierdie vorm van testosteroon is identies aan die testosteroon wat
deur die ovaria van vroue en die testes van mans vervaardig word.

HSDD word gekenmerk deur die afwesigheid of aansienlike vermindering in begeerte of
motivering om seksueel aktief te wees en dit word met ongemak geassosieer. Daar is getoon
dat testosteroon seksuele motivering verhoog, insluitend seksuele begeerte, plesier,
orgasme, responsiwiteit en selfbeeld, en om seksuele kommer en stres by postmenopousale
vroue te verminder. Die vel absorbeer maklik testosteroon en TestaFeme is 'n eenvoudige
en doeltreffende manier om testosteroon in die bloedstroom te kry.

Vra jou dokter as jy vrae het waarom TestaFeme vir jou voorgeskryf is. Jou dokter kon dit om

'n ander rede voorgeskryf het.

2. Wat jy moet weet voordat jy TestaFeme gebruik
Moet nie TestaFeme gebruik nie:
o Indien jy hipersensitief (allergies) is vir testosteroon, boomneute (amandelolie) of enige
van die ander bestanddele van TestaFeme (gelys in afdeling 6).
Sommige van die simptome van 'n allergiese reaksie kan insluit:
o kortasemigheid,
o hyging of moeilike asemhaling,
o swelling van die gesig, lippe, tong of ander dele van die liggaam,
o uitslag, jeuk of netelroos op die vel.
e Indien jy borskanker het.
e As jy enige ander soort kanker het wat volgens jou dokter deur androgene veroorsaak
of gestimuleer word.
o Indien jy 'n niersiekte het wat as nefrotiese sindroom bekend staan.
e Indien jy 'n bloedvat het wat deur 'n bloedklont geblokkeer is (tromboé&mbolisme).
e Indien jy hoé kalsiumvlakke in die bloed het (hiperkalsemie).
e Indien jy swanger is of borsvoed.
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Moet nie hierdie medisyne gebruik indien jy steeds maandstondes kry nie.
TestaFeme moet slegs gebruik word deur vroue wat opgehou het om hul maandstondes te

hé, hetsy natuurlik of as gevolg van 'n totale histerektomie.

Moet nie TestaFeme aan kinders gee nie.
TestaFeme is slegs vir gebruik deur postmenopousale vroue met HSSD. Dit moet nie by

kinders gebruik word nie.

Waarskuwings en voorsorgmaatreéls

Lig jou dokter in as jy enige van die volgende mediese toestande het, of gehad het:

o Hartsiekte of hoé bloeddruk.

o Lewersiekte.

e Niersiekte.

Lig jou dokter in as jy enige van die volgende gehad het. Jou dokter sal jou dalk meer

noukeurig moniteer:

e 'n Toestand wat bloedvloei na jou brein beinvioed (serebrovaskulére siekte), soos 'n
beroerte, bloeding in jou brein

e 'n Hartaanval (miokardiale infarksie) of pyn in jou borskas (angina)

e Hoé bloeddruk wat moeilik was om te beheer

e Hoé bloedvlakke van lae-digtheid lipoproteien (LDL) cholesterol, en vette genaamd
trigliseriede, of albei.

Hoé vlak atlete moet bewus wees van die reéls vir die gebruik van testosteroon ('n

androgeen) wanneer TestaFeme room aan hulle voorgeskryf word, aangesien testosteroon

atletiese prestasie kan verbeter.

Ander medisyne en TestaFeme
Lig altyd jou gesondheidsorgverskaffer in as jy enige ander medisyne neem. (Dit sluit alle
komplementére of tradisionele medisyne in.)
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Sommige medisyne en TestaFeme kan opmekaar inwerk. Dit sluit in:

¢ Mondelike estrogene, medisyne wat in mondelike voorbehoedmiddels en
hormoonvervangingsterapie voorkom.

e Tiboloon, 'n medisyne gebruik vir hormoonvervanging.

e Mondelike antistolmiddels, medisyne gebruik vir die behandeling of voorkoming van
bloedklonte.

o Kortikosteroiede of adrenokortikotropiese hormone (AKTH), hormone gebruik om
inflammasie te behandel.

e Oksifenbutasoon, 'n medisyne gebruik vir die behandeling van pyn en inflammasie.

¢ Insulien, 'n medisyne gebruik vir die beheer van bloedsuikerviakke.

e Bupropioon, 'n medisyne gebruik om te help om op te hou rook.

e Siklosporien, 'n medisyne wat gebruik word om die immuunstelsel te onderdruk.

Hierdie medisyne kan deur TestaFeme beinvioed word, of dit minder doeltreffend maak. Jy

benodig dalk ander hoeveelhede van jou medisyne, of jy moet dalk ander medisyne neem.

Vroue wat medisyne genaamd SSHI/SNHI neem vir depressie: By vroue wat 'n lae libido het
weens die gebruik van SSHI of SNHI antidepressante kan jou belangstelling in seks en/of jou
vermoé& om 'n orgasme te bereik tydens gebruik van TestaFeme toeneem. Dit is belangrik
dat jy voortgaan met die antidepressante-behandeling om jou gemoedstoestand, algemene

welstand en/of depressie te verbeter, tensy jou dokter jou anders aanraai.

TERWYL JY TestaFeme GEBRUIK

Dinge wat jy moet doen

Indien jy op die punt staan om met enige nuwe medisyne te begin, moet jy jou dokter en
apteker herinner dat jy TestaFeme gebruik.

Lig enige ander dokters, tandartse en aptekers wat jou behandel in dat jy TestaFeme
gebruik.

Lig jou dokter dadelik in as jy swanger raak terwyl jy TestaFeme gebruik.
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Indien jy binnekort bloedtoetse moet laat doen, lig jou dokter in dat jy TestaFeme gebruik.
Dit kan die resultate van sommige toetse beinvloed.

Hou by al jou doktersafsprake sodat jou vordering nagegaan kan word.

Jou dokter kan van tyd tot tyd 'n paar toetse uitvoer om seker te maak dat TestaFeme werk
en om ongewenste newe-effekte te voorkom.

Vir vroue ouer as 50 jaar word dit aanbeveel dat 'n mammogram elke 2 jaar gedoen word,

tensy jou dokter anders aanbeveel.

Dinge wat jy nie moet doen nie

Moet nie TestaFeme gebruik om enige ander klagtes te behandel nie, tensy jou dokter vir
jou sé jy kan nie. Moet nie TestaFeme aan iemand anders gee nie, selfs as hulle dieselfde
siektetoestand as jy het. Moenie ophou om TestaFeme te gebruik, of die dosis verander,
sonder om dit eers met jou dokter te kontroleer nie.

Indien jy skielik ophou om dit te gebruik, kan jou siektetoestand vererger of jy kan

ongewenste newe-effekte hé.

Dinge om voor versigtig te wees

TestaFeme kan aan 'n ander persoon oorgedra word deur noue velkontak met die area
waar die room aangewend is.

Ongewenste oordrag van testosteroon na 'n ander persoon kan vermy word deur klere te
dra wat die toedieningsarea bedek en/of deur te stort voor kontak. Jy moet daarvoor sorg
dat jou seksmaat nie 'n risiko loop om per abuis testosteroon te ontvang nie.

Herhaaldelike of langdurige noue kontak, veral met kinders, kan tekens van virilisering tot
gevolg hé. Tekens van verhoogde testosteroonvlakke by kinders sluit in 'n vergrote penis of
klitoris, vroeé ontwikkeling van skaamhare, verhoogde ereksies of seksdrang, aggressiewe
gedrag.

Bel jou dokter dadelik as jy enige tekens by 'n kind of geslagsmaat sien wat moontlik deur
onbedoelde blootstelling aan TestaFeme veroorsaak is.
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NA GEBRUIK VAN TestaFeme

Hou die buis verseél tot dit gebruik moet word. Plaas die prop weer styf terug op die buis
nadat dit oopgemaak is. Moet nie die room vanuit die oorspronklike buisie na 'n ander
houer oorplaas nie.

Spoel die applikator na gebruik uit in warm water en plaas terug in kartonhouer met die

TestaFeme room, gereed vir die volgende dag se toediening.

Swangerskap, borsvoeding en vrugbaarheid

Indien jy swanger is of borsvoed, dink jy is dalk swanger, of beplan om 'n baba te hé,
raadpleeg asseblief jou dokter, apteker of ander gesondheidsorgverskaffer voordat jy hierdie
medisyne ontvang.

Moenie TestaFeme gebruik as jy swanger is nie. Dit kan jou ontwikkelende baba aantas as
jy dit tydens swangerskap gebruik.

Moet nie borsvoed indien jy TestaFeme gebruik nie. Die aktiewe bestanddeel in TestaFeme

versprei tot in die borsmelk en daar is 'n kans dat jou baba daardeur aangetas kan word.

Bestuur en die gebruik van masjinerie

Jy moet versigtig bestuur of masjinerie bedryf totdat jy weet hoe TestaFeme jou beinvioed.

3. Hoe om TestaFeme te gebruik

Moenie medisyne wat vir jou voorgeskryf is, met enige ander persoon deel nie.

Vra jou dokter of apteker indien jy onseker is oor die regte dosis vir jou.

Hulle sal vir jou sé presies hoeveel om te gebruik. Volg die aanwysings wat hulle aan jou
gee.

Indien jy die verkeerde dosis neem, kan TestaFeme moontlik nie so goed werk nie en jou

probleem kan dalk nie verbeter nie.
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Hoeveel om te gebruik

Die gewone aanvangsdosis is 0,5 ml (5 mg) room per dag, afgemeet met die applikator. Jy
moet nie meer as 1,0 ml (10 mg testosteroon) room per dag gebruik nie, tensy jou dokter jou
aanraai om dit te doen.

Jy sal drie tot ses weke na die aanvang van behandeling weer jou dokter moet sien sodat die
dosis met behulp van ’n bloedtoets nagegaan kan word en indien nodig aangepas kan word.
Dit word aanbeveel dat vroue verkieslik dieselfde laboratorium voor en tydens behandeling
vir die basiese testosteroon-biochemie besoek.

Dit kan 1-2 maande duur voordat jy 'n verbetering kan waarneem. Indien simptome na 6

maande nie verbeter het nie, moet jy 'n alternatiewe behandeling met jou dokter bespreek.

Hoe om dit te gebruik
Om die buis oop te maak, verwyder die doppie en trek die foelieseél af. 'n Meet-applikator
(spuit tipe) in 'n verseélde sakkie is by die TestaFeme-kartonhouer ingesluit. Die applikator

is met 0,5 ml merkies afgemerk vir akkurate doserings.
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Om die korrekte dosis room te meet, druk die onderkant van die TestaFeme-buis liggies
totdat die room die oop spuitstuk van die buis bereik. Plaas die punt van die applikator in die
oop spuitstuk van die TestaFeme room sodat die spuitstuk en skouer van die applikator
kontak maak. Draai die buis en applikator om, sodat die room deur swaartekrag vioei terwyl
jy druk.

Druk versigtig die onderkant van die TestaFeme-buis en trek terselfdertyd die applikator se
suier stadig terug. Die room sal in die silinder van die applikator vloei. Moet nie probeer om

die room in die spuit te druk nie.
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Vul die applikator tot by die benodigde dosis. Byvoorbeeld: Vir 'n 0,5 ml dosis van TestaFeme
(5 mg testosteroon) moet die plat deel van die suier gelyk wees met die 0,5 ml merk. Indien
daar enige lugborrels in die afgemete dosis is, vul effens verby die vereiste dosismerk en
druk dan die suier in sodat die oortollige room terugvloei in die buis. Stop by die verlangde
dosismerk.

Verwyder die applikator vanaf die spuitstuk van die buis en plaas die doppie stewig terug op

die buis.

Waar om die TestaFeme room aan te wend

Smeer altyd TestaFeme direk op skoon, dro€, gesonde vel van 6f die onderbuik, die boonste
buitenste bobeen of boud. Masseer die room in die area totdat dit geabsorbeer is. Tipies
neem dit om en by 30 sekondes.

Parfuums, deodorante of bevogtigende rome/gels moet nie op dié area gebruik word nie,
want dit kan die absorpsie van TestaFeme beinvioed. Bedek die toedieningsarea met klere
sodra dit aangewend is.

Moet nooit die room op stukkende of beskadigde vel aanwend nie. Moenie TestaFeme op
die genitale of ander streke aanwend nie.

Was jou hande deeglik met seep en water nadat die room aangewend is. Spoel die applikator

na gebruik uit in warm water en plaas terug in die kartonhouer met die TestaFeme room.

Wanneer om dit te gebruik

Wend TestaFeme een keer per dag aan, op ongeveer dieselfde tyd elke dag.

As jy die room elke dag op dieselfde tyd aanwend, sal dit die beste uitwerking hé. Dit sal jou
ook help om te onthou wanneer om dit aan te wend. Dit word aanbeveel dat pasiénte nie

swem of stort vir ten minste vier uur nadat hulle TestaFeme room aangewend het nie.
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Hoe lank TestaFeme gebruik moet word

Gaan voort met die gebruik van TestaFeme vir so lank as wat jou dokter dit vir jou voorgeskryf
het.

TestaFeme word gewoonlik minstens 3 maande gebruik om te sien of die medisyne vir jou
werk. Jou dokter sal ook met gereelde tussenposes die testosteroonvlakke in jou bloed
kontroleer. Indien jou simptome nie na 6 maande verbeter nie, kan jou dokter TestaFeme
stop en 'n alternatiewe behandeling met jou bespreek.

Daar is tans beperkte veiligheidsinligting oor die gebruik van TestaFeme langer as twee jaar.

Jou dokter sal die voordele en risiko's van langer gebruik met jou bespreek.

Gebruik by kinders
Moenie TestaFeme by kinders gebruik nie, aangesien die veiligheid en doeltreffendheid by

kinders nie vasgestel is nie.

Indien jy meer TestaFeme gebruik as wat jy moet
Was die vel met seep en water. In die geval van 'n onbedoelde oordosering raadpleeg jou
dokter of apteker. Indien geeneen beskikbaar is nie, kontak die naaste hospitaal of

vergiftigingsentrum.

Indien jy 'n dosis van TestaFeme oorgeslaan het

Gebruik jou dosis sodra jy onthou en gaan voort om dit aan te wend soos jy normaalweg
sou doen. Indien dit amper tyd is vir jou volgende dosis, slaan die dosis wat jy vergeet het
oor en wend jou volgende dosis op die geskeduleerde tyd aan. Moenie 'n dubbele dosis
aanwend om op te maak vir die dosis wat jy oorgeslaan het nie. Dit kan die kans verhoog

dat jy 'n ongewenste newe-effek kry.
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4. Moontlike newe-effekte

TestaFeme kan newe-effekte hé.

Nie alle newe-effekte wat vir TestaFeme aangemeld is, is by hierdie inligtingsblad ingesluit
nie. Indien jou algemene gesondheid agteruitgaan of jy enige ongunstige effekte ervaar

terwyl jy TestaFeme gebruik, raadpleeg asseblief jou gesondheidsorgverskaffer.

Indien enige van die volgende gebeur, staak die gebruik van TestaFeme, lig dadelik jou

dokter in, of gaan na die ongevalle-afdeling by jou naaste hospitaal:

 swelling van die hande, voete, enkels, gesig, lippe en mond of keel, wat probleme kan
veroorsaak met sluk of asemhaling,

e uitslag of jeuk,

o floute.

Al hierdie newe-effekte is baie ernstig. Indien jy dit ervaar, kan jy moontlik 'n ernstige reaksie

op TestaFeme hé. Jy kan dringende mediese aandag of hospitalisasie benodig.

Lig jou dokter dadelik in, of gaan na die ongevalle-afdeling by jou naaste hospitaal indien jy
die volgende waarneem:

Minder dikwels:

e naarheid en braking,

o geel verkleuring van die vel en/of o€, ook bekend as geelsug,

o swelling van die enkels,

e gewigstoename,

e aanhoudende hoofpyne,

e verdieping van die stem,

e veranderinge in die borsweefsel,

e vaginale bloeding,

e ovulasie en maandstondes kan ophou by premenopousale vroue,
e vergroting van die klitoris.
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Hierdie is almal ernstige newe-effekte. Jy kan dringende mediese aandag benodig.

Lig jou dokter in as jy enige van die volgende waarneem:

Dikwels:

e« aknee en vetterige vel,

e« toename van liggaamshare, veral op die gesig,

e verlies van kophare (manlike patroon bleskop) of dunner hare,
e hoofpyn,

e buikopsetting,

e hardlywigheid.

Ander newe-effekte wat nie hierbo gelys word nie kan ook by sommige mense voorkom.
Sommige van hierdie newe-effekte soos elektrolietversteurings en verhoogde rooibloedselle
kan slegs opgespoor word wanneer jou dokter van tyd tot tyd toetse doen om jou vordering

te kontroleer.

Indien jy enige newe-effekte ondervind wat nie in hierdie inligtingsblad genoem word nie, lig

asseblief jou dokter of apteker in.

Aanmelding van newe-effekte

Indien jy newe-effekte ondervind, bespreek dit met jou dokter, apteker of verpleegster. Jy
kan ook newe-effekte aan SAHPRA rapporteer deur middel van die “6.04 Adverse Drug
Reactions & Quality Problem Reporting Form”, wat aanlyn onder SAHPRA se publikasies
verskyn:

https://www.sahpra.org.za/Publications/Index/8.

Deur newe-effekte aan te meld, kan jy help om meer inligting rakende die veiligheid van

TestaFeme te verskaf.
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5. Hoe om TestaFeme te bewaar

Bewaar alle medisyne buite bereik van kinders.

Bewaar by of benede 25 °C. Moenie vries nie.

Hou jou medisyne in die oorspronklike verpakking.

Indien jy dit uit die oorspronklike houer verwyder kan dit moontlik nie goed hou nie.
Sodra dit oopgemaak is moet die inhoud van die buis binne 125 dae opgebruik word.
Moenie TestaFeme in die badkamer of naby 'n wasbak bére nie.

Moenie na die vervaldatum, wat op die etiket/karton aangedui word, gebruik nie.

Neem alle ongebruikte medisyne terug na jou apteker.

Moenie ongebruikte medisyne in afvoerpype of rioolstelsels (bv. toilette) weggooi nie

6.

Inhoud van die pakkie en ander inligting

Wat TestaFeme bevat

Aktiewe bestanddele:

TestaFeme bevat 10 mg testosteroon per 1 ml room (1 % g/v).

Bevat boomneut-produkte (amandelolie) en hidroksibensoate.

Onaktiewe bestanddele: amandelolie, gebutileerde hidroksitolueen, karbomeer 940,
setomakrogol 1000, setostearielalkohol, sitroensuur, dl-a-tokoferolasetaat (Vitamien E
asetaat), Phenonip (Pl 10352) bevat metiel-, etiel-, propiel-, isobutiel-, en

butielhidroksibensoate, trolamien en gesuiwerde water.

Hoe TestaFeme lyk en inhoud van die pakkie

TestaFeme room is 'n wit, ondeursigtige reuklose room in 'n verseélde gelamineerde 50 ml-

buis. Die krimp aan die onderkant van die buis het die lothommer en vervaldatum daarop

gedruk. Die buis word verpak saam met 'n afgemete-dosis applikator.
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Houer van die Registrasiesertifikaat
PHARMACORP (PTY) LTD

Victoria Link 29

Route 21 Corporate Park, Irene,
Pretoria, 0178

RSA

Hierdie inligtingsblad is voorheen hersien in: 31 Oktober 2023

Registrasienommer: 55/21.7/0726

Toegang tot die ooreenstemmende Professionele Inligting

Beskikbaar op die SAHPRA webwerf.
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