הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

 תאריך:      8.11.2011
שם תכשיר באנגלית: TESTOMAX 25MG/50MG
מספר רישום: 1362031297, 1362131298     
שם בעל הרישום: פריגו ישראל פרמצבטיקה בע"מ
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתרופה?
	אין להשתמש בתרופה זו בנשים. 
	 עבר לאזהרות

	אזהרות
	
	תרופה זו אינה מיועדת לנשים עקב התפתחות אפשרית של סממנים גבריים.
על מנת למנוע סיכון לא מכוון של הסובבים אותך, יש לחכות פרק זמן ממושך מזמן מריחת הטסטומקס עד למגע פיזי.  בנוסף, רצוי ללבוש חולצה עם שרוולים בזמן מגע פיזי קרוב, על מנת לכסות את האזור עליו נמרח הטסטומקס לאחר התייבשותו, או לחילופין להתקלח לפני מגע. אנדרוגנים עלולים להעלות את הסיכון להגדלה שפירה של בלוטת הערמונית או לסרטן ערמונית. יש לבצע בדיקות של הערמונית לפני הטיפול ובמהלכו בהתאם להמלצת הרופא.
לתשומת לב ספורטאים: תרופה זו מכילה חומר פעיל (טסטוסטרון) אשר יתן תוצאה חיובית בבדיקות סמים הנערכות לספורטאים.


	תופעות לוואי
	אי שקט, עצבנות, עליה במשקל (נדיר): פנה לרופא על-מנת שיתאים לך את המינון.

גירוי בכל הגוף, גידול הערמונית, קשיים במתן שתן, האדמת הפנים והצוואר, הצהבת העור, שינויים ברמות האלקטרוליטים, ירידה בכמות הזרע, זיקפה תכופה וממושכת (נדיר): הפסק את הטיפול ופנה לרופא.

בחילות, הפרעות בנשימה כולל הפרעות בנשימה במהלך השינה
	אי שקט, עצבנות, עליה במשקל (נדיר): פנה לרופא על-מנת שיתאים לך את המינון.

גירוי בכל הגוף, גידול הערמונית, קשיים במתן שתן, האדמת הפנים והצוואר, הצהבת העור, תגובות עוריות חמורות, שינויים ברמות האלקטרוליטים, ירידה בכמות הזרע, זיקפה תכופה וממושכת (נדיר): הפסק את הטיפול ופנה לרופא.

כאבי שרירים, בחילות, הפרעות בנשימה כולל הפרעות בנשימה במהלך השינה.: פנה לרופא.


	מינון והוראות שימוש

	מינון:

מינון לפי הוראות הרופא בלבד.  אין לעבור על המנה המומלצת.

המינון היומי יותאם לחולה באופן אינדיבידואלי.

מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מרופא:

5 גרם ג'ל (50 מ"ג טסטוסטרון) פעם ביום, בזמן קבוע, רצוי בשעות הבוקר.

אין לעבור על מינון של 10 גרם ג'ל ליום.

הטסטוסטרון עלול להיספג אצל אדם אחר בעקבות מגע פיזי ממושך יחסית עם האזור עליו נמרח הג'ל.  במקרה של מגע כזה,   יש לשטוף את המקום בו הטסטוסטרון עלול היה להיספג, מוקדם ככל האפשר, עם מים וסבון.  במידה שבעקבות המגע יורגשו שינויים כגון הופעת אקנה או שינויים במצב השיעור , יש להיוועץ  ברופא.


	מינון:

מינון לפי הוראות הרופא בלבד.  אין לעבור על המנה המומלצת.

המינון היומי יותאם לחולה באופן אינדיבידואלי.

התרופה מיועדת לשימוש ע"י גברים בוגרים בלבד.
מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מרופא:

5 גרם ג'ל (50 מ"ג טסטוסטרון) פעם ביום, בזמן קבוע, רצוי בשעות הבוקר.

הרופא עשוי להורות על העלאת המינון אולם אין לעבור על מינון של 10 גרם ג'ל ליום.

הטסטוסטרון עלול להיספג אצל אדם אחר בעקבות מגע פיזי קרוב וממושך  עם האזור בעור שעליו נמרח הג'ל.  במקרה של מגע כזה, עלולים להופיע אצל בן הזוג סימנים המעידים על רמה גבוהה יותר של טסטוסטרון, כגון שיעור יתר על הפנים ועל הגוף, התעבות הקול ואצל נשים-אי סדרים במחזור החודשי.  יש לשטוף את המקום בו הטסטוסטרון עלול היה להיספג, מוקדם ככל האפשר, עם מים וסבון.  במידה שבעקבות המגע יורגשו שינויים כגון הופעת אקנה,  שינויים בדפוס גדילת השיער או צמיחת שיער על הגוף או הפנים, יש לדווח לרופא.




