TESTAFORTE

Goedgekeurde Pasiéntinligtingsblad P 2 acorp

SKEDULERINGSTATUS

S5

TestaForte (5 % w/v room)

Testosteroon

Lees die hele inligtingsblad aandagtig deur voordat jy begin met TestaForte

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

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

o TestaForte 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 wat jy het.

Wat is in hierdie inligtingsblad

1. Wat is TestaForte en waarvoor word dit gebruik
2. Wat jy moet weet voordat jy TestaForte gebruik
3. Hoe om TestaForte te gebruik

4. Moontlike newe-effekte

5. Hoe om TestaForte te bewaar

6. Inhoud van die pakkie en ander inligting

1. Wat is TestaForte en waarvoor word dit gebruik

TestaForte word gebruik om 'n natuurlike hormoon in die liggaam, testosteroon, te vervang
wanneer die liggaam nie genoeg daarvan produseer nie.

Testosteroon is 'n natuurlike hormoon, bekend as 'n androgeen, wat normale seksuele

ontwikkeling en funksionering by mans reguleer.
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Testosteroon is noodsaaklik vir die ontwikkeling en instandhouding van die manlike
voortplantingsorgane en vir ander manlike kenmerke, soos die groei van gesigs- en
liggaamshare, diep stem, seksdrang, spiermassa en verspreiding van liggaamsvet.
TestaForte is 'n testosteroon-bevattende room wat daagliks deur die pasiént op die vel
aangewend word. Die testosteroon beweeg uit die room deur die vel en in die bloedstroom.
Absorpsie kan van persoon tot persoon verskil.

Raadpleeg jou dokter as jy nog vrae het waarom hierdie medisyne vir jou voorgeskryf is. Jou

dokter kon dit om 'n ander rede voorgeskryf het.

2. Wat jy moet weet voordat jy TestaForte gebruik
Moet nie TestaForte gebruik nie:
¢ indien jy hipersensitief (allergies) is vir testosteroon of enige van die ander bestanddele van
TestaForte (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.
o indien jy prostaatkanker het.

o indien jy borskanker het ('n seldsame toestand by mans).

TestaForte moet nie deur kinders gebruik word nie. Die veiligheid van TestaForte is nie by kinders

onder 18 jarige ouderdom vasgestel nie.

Waarskuwings en voorsorgmaatreéls

Lig jou dokter in as jy allergies is vir ander medisyne, voedsel, preserveermiddels of kleurstowwe.
Lig jou dokter in as jy enige van die volgende mediese toestande het, of gehad het:

° hoé bloedkalsiumvlakke geassosieer met beenkanker en tumore (hiperkalsemie)

. hoé kalsiumvlakke in die urien (hiperkalsiurie)
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o hoé bloeddruk of hartsiekte

o 'n neiging om vloeistof terug te hou (tekens kan geswelde voete of enkels insluit)
° hart, lewer- of niersiekte

° tans bloedstollingsprobleme het, of voorheen gehad het

. epilepsie (toevalle)

. migraines

o diabetes

. sukkel om water te passeer (urineer) weens vergrote prostaatklier

o abnormale pouses in asemhaling tydens slaap (slaap-apnee).

TestaForte kan die groei van bestaande prostaatgewasse en goedaardige prostaathiperplasie
(vergroting van die prostaatklier) versnel. Dit kan ook die risiko vir borskanker by mans verhoog.
Voor behandeling moet jou dokter toetse uitvoer om te kontroleer of jy nie bestaande prostaat- of
borskanker het nie. Tydens behandeling sal jou dokter die uitwerking van hierdie medisyne op jou
wil monitor.

Verergering van asemhalingsprobleme tydens slaap is met testosteroonvervangingsterapie by
mense wat geneig is tot asemhalingsprobleme tydens slaap aangemeld. Dit is veral die geval as
jy oorgewig is of longprobleme het.

Indien jy TestaForte oor lang tydperke gebruik, kan jy 'n abnormale toename in die aantal
rooibloedselle in die bloed (polisitemie) ontwikkel. Jou dokter kan reél vir gereelde bloedtoetse om

dit te monitor.

Atlete moet daarop let dat die aktiewe bestanddeel, testosteroon, 'n positiewe reaksie in anti-
dwelmtoetse kan veroorsaak.
Misbruik van androgene om jou fisiese vermoé in sport te verbeter hou ernstige

gesondheidsrisiko's in en word afgeraai.
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Dit kan wees dat jou dokter jou bloeddruk sal moet monitor en bloedtoetse moet uitvoer,
aangesien TestaForte jou bloeddruk kan verhoog en jou lewer-, nier- of hartfunksie kan

beinvioed. Jy kan moontlik geen spesifieke simptome ervaar nie.

Ander medisyne en TestaForte

Lig altyd jou gesondheidsorgverskaffer in as jy enige ander medisyne neem. (Dit sluit alle

komplementére of tradisionele medisyne in.)

Sommige medisyne en TestaForte kan opmekaar inwerk. Dit sluit in:

mondelike antistolmiddels, medisyne gebruik vir die behandeling of voorkoming van

bloedklonte;

. kortikosteroiede of adrenokortikotropiese hormone (AKTH), hormone gebruik om
inflammasie te behandel;

. insulien, 'n medisyne gebruik vir die beheer van bloedsuikervlakke;

. bupropioon, 'n medisyne gebruik as hulpmiddel om op te hou rook;

. siklosporien, 'n medisyne wat gebruik word om die immuunstelsel te onderdruk;

o sommige kruieprodukte soos ancreamica dahurica, chapparal, smeerwortel, bloekom,
germander-tee, Jin Bu Huan, kawa, penny royal olie, skedelkop en valeriaan.

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

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

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 vir advies voordat jy hierdie

medisyne gebruik.

TestaForte moet nie deur vroue gebruik word nie, veral as hulle swanger is of verwag om
swanger te raak. TestaForte kan skade aan die ongebore kind veroorsaak wanneer dit aan
swanger vroue toegedien word.
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TestaForte kan ernstige reaksies by babas wat borsvoeding ontvang veroorsaak. Swanger vroue

moet enige kontak met vel wat met TestaForte behandel is vermy.

Bestuur en die gebruik van masjinerie
Geen navorsingstudies is uitgevoer oor die uitwerking op die vermoé& om te bestuur of masjinerie

te hanteer nie.

3. Hoe om TestaForte te gebruik

Moenie medisyne wat vir jou voorgeskryf is met 'n ander persoon deel nie.

Jou dokter of apteker sal verduidelik hoe en waar op die liggaam om TestaForte aan te wend.
Volg alle aanwysings soos deur jou dokter of apteker aan jou gegee word sorgvuldig.

Dit kan verskil van die inligting wat in hierdie inligtingsblad opgeneem is.

Indien jy nie die aanwysings verstaan nie, vra jou dokter of apteker om hulp.

Hoeveel om te gebruik

Jou dokter of apteker sal verduidelik hoe en waar op die liggaam om TestaForte aan te wend.

Dit is baie belangrik om die regte dosis van die room op die regte deel van die liggaam aan te
wend aangesien die twee toedieningsplekke testosteroon baie verskillend absorbeer.
Toediening aan die bolyf

Die gewone aanvangsdosis is 2 ml room per afgemete toediener per dag wat op die bolyf (romp,
buik en kante van die liggaam) toegedien word. Jou dokter of apteker sal jou presies inlig hoeveel
om te gebruik. Jy moet nie meer as hoogstens 4 mL (200 mg testosteroon) room per dag gebruik
nie. Die dosis moet nie wissel nie, tensy dit so deur jou dokter voorgeskryf word. Jy sal met
gereelde tussenposes na jou dokter moet terugkeer sodat die dosis, indien nodig, aangepas kan
word.

Aanwending aan die skrotum

Die gewone aanvangsdosis is 0,5 ml room per afgemete toediener per dag, aangewend oor die
hele skrotum (die velsak waarin die testikels is). Jou dokter of apteker sal jou presies inlig

hoeveel om te gebruik. Jy moet nie meer as 1 ml (50 mg testosteroon) of room per dag gebruik
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nie. Die dosis moet nie wissel nie, tensy jou dokter dit voorgeskryf het. Jy sal met gereelde

tussenposes na jou dokter moet gaan sodat die dosis met 'n bloedtoets nagegaan kan word.

Hoe om dit te gebruik

Volg hierdie stappe wanneer jy TestaForte aanwend:

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 TestaForte-kartonhouer ingesluit. Die applikator is met 0,25

ml merkies afgemerk vir akkurate doserings.

Om die korrekte dosis room te meet, druk die onderkant van die TestaForte-buis liggies totdat die

room die oop spuitstuk van die buis bereik. Plaas die punt van die applikator in die oop spuitstuk

van die TestaForte room sodat die spuitstuk met die skouer van die applikator kontak maak. Draai

die buis en applikator om, sodat die room deur swaartekrag vloei wanneer dit gedruk word.

Druk versigtig die onderkant van die TestaForte-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.

Vul die applikator tot by die benodigde dosis. Byvoorbeeld: Vir 'n 2 ml dosis van TestaForte (100

mg testosteroon) moet die plat deel van die suier gelyk wees met die 2 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. Druk die suier van die applikator wat die dosis TestaForte bevat direk op skoon, droé en

gesonde vel uit, op die deel van die liggaam wat jou dokter voorgeskryf het:

¢ op die bolyf, insluitend die romp, buik en kante van die liggaam vanaf die middel tot net onder
die armholtes. Dit is verkieslik om aan te wend op areas op die bolyf waar daar min hare en
liggaamsvet is.

o op die skrotum (die velsak wat die testes omhul). Die skrotum hoef nie geskeer te word voordat
die room aangewend word nie.

Masseer die room in die area totdat dit geabsorbeer is. Tipies neem dit om en by 30 sekondes.

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

room, gereed vir die volgende dag se toediening.
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Was jou hande deeglik met seep en water nadat die room aangewend is.

Bedek die toedieningsarea met klere sodra dit toegedien is.

Moenie stort of swem vir ten minste ses (6) ure nadat die room aan die bolyf, of twee (2) ure
nadat die room op die skrotum gesmeer is nie.

Indien jy die indruk kry dat die effek van TestaForte te sterk of te swak is, lig jou dokter of apteker
in.

Wanneer om dit te gebruik

Smeer TestaForte een keer per dag aan op ongeveer dieselfde tyd elke dag, verkieslik in die
oggend. Deur dit elke dag op dieselfde tyd te gebruik, help dit om 'n bestendige vlak van
testosteroon in die bloed te handhaaf. Dit sal jou ook help om te onthou wanneer om dit aan te
wend.

Hoe lank moet dit gebruik word

TestaForte help om die simptome van jou toestand te beheer, maar genees dit nie. Daarom moet
jy TestaForte elke dag gebruik.

Wanneer jy 'n buisie opgebruik het, begin die dag daarna met die volgende buisie. Moet nooit 'n
tydsverloop toelaat tussen buisies nie. Gaan voort met die gebruik van TestaForte vir so lank as

wat jou dokter vir jou voorgeskryf het.

Indien jy meer TestaForte gebruik as wat jy moet
Was die vel met seep en water. In geval van 'n oordosering, raadpleeg jou dokter of apteker.

Indien geeneen beskikbaar is nie, kontak die naaste hospitaal of vergiftigingsentrum.

Indien jy 'n dosis van TestaForte oorgeslaan het

Indien jy vergeet om 'n dosis toe te dien, dien dit toe sodra jy onthou. As jy nie onthou om die
dosis toe te dien voordat dit tyd is vir die volgende dosis nie, dien dan net een dosis toe. Moenie
'n dubbeldosis aanwend om op te maak vir 'n vergete individuele dosis nie. Gaan soos gewoonlik

aan op die volgende dag.
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TERWYL JY TestaForte 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 TestaForte gebruik.

Sé vir enige ander dokters, tandartse en aptekers wat jou behandel dat jy hierdie medisyne
gebruik.

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

Jou dokter kan van tyd tot tyd jou bloeddruk monitor, jou prostaat ondersoek en ander toetse
(insluitend bloedtoetse) doen, veral as jy bejaard is. Dit is om te verseker dat die medisyne werk
en om te kyk vir ongewenste newe-effekte.

Die resultate van sekere laboratoriumtoetse kan beinvioed word deur die gebruik van TestaForte.
Indien jy op die punt staan om enige toetse te ondergaan, lig jou dokter in dat jy hierdie medisyne
gebruik.

Dinge wat jy nie moet doen nie

Moet nie TestaForte gebruik om enige ander klagtes te behandel nie tensy jou dokter jou inlig om
dit te doen nie.

Moet TestaForte nie aan iemand anders gee nie, selfs as hulle dieselfde siektetoestand as jy het.
Moenie ophou om TestaForte te gebruik, of die dosis verander, sonder om dit eers met jou dokter
te bespreek nie. Indien jy skielik ophou om dit te gebruik, kan jou toestand vererger of jy kan
ongewenste newe-effekte hé.

Dinge om versigtig mee te wees om die oordrag van TestaForte na 'n ander persoon te
voorkom

TestaForte kan na 'n ander persoon oorgedra word deur noue velkontak met die area waaraan
die room gesmeer was. Oordrag kan ook plaasvind deur kontak met klere of implemente wat in
kontak was met die area wat behandel word. Om hierdie rede, hou alle klere of implemente wat in
kontak was met die behandelingsarea weg van ander, veral kinders en swanger vroue. Was jou
klere afsonderlik.

Indien kontak plaasvind, kan dit veroorsaak dat die ander persoon tekens van verhoogde

testosteroon toon, soos meer hare op die gesig en lyf en 'n dieper stem. By vroue kan dit ook
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veranderinge in die menstruele siklus veroorsaak. Tekens van verhoogde testosteroonvlakke by
kinders sluit in 'n vergrote penis of klitoris, voortydige ontwikkeling van skaamhare, verhoogde
ereksie of seksdrang, en aggressiewe gedrag.

Bel jou dokter dadelik as jy enige tekens by 'n kind of vrou sien wat moontlik deur toevallige
blootstelling aan TestaForte gebeur het.

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 sorg dat jou seksmaat nie 'n risiko loop om per abuis testosteroon te ontvang nie.

Jy moet 'n gaping van 6 uur tussen die toediening van TestaForte op die bolyf en intieme fisiese
kontak toelaat. Jy moet ook klere soos 'n T-hemp dra om die toedieningsarea te bedek en/of
vooraf stort of bad.

Indien jy TestaForte op die skrotum smeer, moet jy voordat jy intieme kontak het ten minste 2 uur
laat verloop na toediening en/of jy moet eers stort of bad.

Indien jou geslagsmaat swanger is, is dit selfs nog meer belangrik dat jy moet sorg dat jy haar
teen die testosteroon beskerm.

Indien 'n vrou of kind wel met TestaForte in aanraking kom, was die area van die vel wat aan die

room blootgestel was dadelik deeglik met seep en water.

4. Moontlike newe-effekte

TestaForte kan newe-effekte hé.

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

TestaForte gebruik, raadpleeg asseblief jou gesondheidsorgverskaffer.

Indien enige van die volgende gebeur, staak die gebruik van TestaForte, sé dadelik vir jou dokter

daarvan, 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,
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o floute.
Hierdie is almal baie ernstige newe-effekte. Indien jy enige hiervan ervaar, het jy moontlik 'n

ernstige reaksie op TestaForte. 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:
o geel verkleuring van die vel en o0&, ook bekend as geelsug.

Hierdie is almal ernstige newe-effekte. Jy kan dringende mediese aandag benodig.

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

Frekwensie onbekend

velreaksies soos irritasie, rooiheid, droé of branderige vel, aknee en/of netelroos, olierige
vel,

o hoofpyn of migraine,

o prostaatprobleme soos sukkelende of pynlike urinering, gereelde urinering,
o veranderinge in seksuele drang,

. pynlike, gevoelige of vergrote borste,

. duiseligheid, sukkel om asem te haal of slaapapnee word erger,

. verhoogde gevoel of sensitiwiteit van die vel,

. geheueverlies,

. verandering in die reuk- of smaaksintuig,

o gemoedsveranderinge, senuweeagtigheid, woede,

o verhoogde of verlaagde bloeddruk, gloede,

. toename in eetlus,

. haarverlies, verkleurde hare, oormatige harigheid,

. spierkrampe of pyn,

. ongewone swakheid, algemene gevoel van ongesteldheid,

. veranderinge in die bloedglukosevlakke,
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. geel verkleuring van die vel,
o gewigstoename,

. diarree.

Newe-effekte wat geassosieer word met hoé dosisse of langtermynbehandeling sluit in:

verhoogde neiging om vloeistof terug te hou (tekens kan geswelde voete of enkels insluit)
en veranderinge in elektroliete,

° verminderde spermtelling, wat vrugbaarheid kan aantas,

o vermindering in die grootte van die testikels,

. ongewenste, gereelde of langdurige en pynlike ereksies.

Ander newe-effekte wat nie hierbo gelys word nie kan ook by sommige pasiénte voorkom.

Sommige van hierdie newe-effekte kan slegs opgespoor word wanneer jou dokter van tyd tot tyd

jou vordering kontroleer:

° toename in bloedcholesterol, toename in hematokrit (persentasie rooibloedselle in die
bloed), hemoglobien en rooibloedseltelling,

. verhoogde kreatinien,

o verhoogde Prostaatspesifieke antigeen (PSA). PSA is 'n proteien wat deur die prostaat

vervaardig word, wat gebruik kan word om 'n prostaatsiekte op te spoor.

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 rapporteer aan SAHPRA via die “6.04 Adverse Drug Reactions & Quality Problem
Reporting Form”, aanlyn beskikbaar onder SAHPRA se publikasies:

https://www.sahpra.org.za/Publications/Index/8
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Deur newe-effekte aan te meld, kan jy help om meer inligting rakende die veiligheid van

TestaForte te verskaf.

5. Hoe om TestaForte te bewaar

Bewaar alle medisyne buite bereik van kinders.

. Bewaar benede 25 °C. Moenie vries nie.

. Moet dit nie in die badkamer, naby 'n wasbak of in die vensterbank bewaar nie.

. Dit buis moet nie oopgemaak word voor onmiddellik voor aanwending van die room nie.
. TestaForte moet binne 12 weke nadat dit oopgemaak is gebruik word.

. 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) gooi nie.

6. Inhoud van die pakkie en ander inligting

Wat TestaForte bevat

Aktiewe bestanddeel per buisie:

) TestaForte — 50 mg testosteroon per 1 ml room

Onaktiewe bestanddele:

. amandelolie, gebutileerde hidroksitolueen, karbomeer 940, setomakrogol 1000,
setostearielalkohol, sitroensuur, dl-a-tokoferolasetaat (Vitamien E asetaat), Phenonip (Pl
10352) wat metiel-, etiel-, propiel-, iso-butiel- en butielhidrosibensoate bevat, gesuiwerde

water, trolamien.

Hoe TestaForte lyk en inhoud van die pakkie

TestaForte is 'n wit, ondeursigtige, olie-in-water room.

TestaForte word in 'n 50 ml verseélde buis verskaf en bevat 50 mg testosteroon per 1 ml room.
TestaForte word as 'n enkele buis saam met 'n gegradueerde spuit-styl meettoestel in 'n

kartonhouer aangebied.
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Houer van die Registrasiesertifikaat
PHARMACORRP (Pty) Ltd

Victoria Link 29

Route 21 Corporate Park

Irene, Pretoria

0178
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Hierdie inligtingsblad was voorheen hersien in: 30 Mei 2023
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Toegang tot die ooreenstemmende professionele inligting
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