
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

טסטומקס 25 מ"ג ג'ל
טסטומקס 50 מ"ג ג'ל

חומר פעיל וכמותו: 
כל שקית של 2.5 גרם מכילה: 25 מ"ג טסטוסטרון

Testosterone 25 mg 
כל שקית של 5 גרם מכילה: 50 מ"ג טסטוסטרון 

Testosterone 50 mg
"מידע   2 סעיף  ראה   - בתכשיר  ואלרגניים  פעילים  בלתי  חומרים 

חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 6 בעלון.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה 

אל הרופא או אל הרוקח.
זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה  תרופה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
התרופה אינה מיועדת לתינוקות ולילדים מתחת לגיל 18.

התרופה אינה מיועדת לשימוש בנשים.
1. למה מיועדת התרופה?

של  במקרים  בגברים  חלופי  הורמונלי  לטיפול  מיועדת  התרופה 
ידי  על  אושר  אשר  )היפוגונדיזם(,  הטסטוסטרון  בהורמון  חוסר 

מאפיינים קליניים ובדיקות מעבדה.
קבוצה תרפויטית: אנדרוגנים.

2. לפני שימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

מהמרכיבים 	  אחד  לכל  או  הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  אתה 
הנוספים אשר מכילה התרופה )לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים 

ראה סעיף 6(.
קיימת אבחנה או קיים חשד לסרטן הערמונית או לסרטן השד.	 

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בטסטומקס ,ספר לרופא אם:

הנך סובל ממיגרנה ו/או אפילפסיה. יש להשתמש בו בזהירות כיוון 	 
שהוא עלול להחמיר מצבים אלו.

הנך סובל מלחץ דם גבוה או הנך מטופל בתרופות להורדת לחץ דם, 	 
כיוון שטסטוסטרון עלול לגרום לעליה בלחץ הדם.

הנך סובל ממחלת לב, כבד או כליות חמורה. השימוש בטסטומקס 	 
בגוף,  נוזלים  באגירת  הקשורים  חמורים  לסיבוכים  לגרום  עלול 

המלווים לעיתים באי ספיקת לב.
הנך סובל מקשיי נשימה בשינה. דווחו קשיי נשימה במהלך השינה 	 

באנשים המטופלים בטסטומקס, בעיקר אצל הסובלים מעודף משקל 
או הסובלים מקשיי נשימה בשינה.

בדם 	  הסידן  ורמות  יתכן  העצמות.  על  המשפיע  מסרטן  סובל  הנך 
ובשתן שלך גבוהות מהרגיל. כיוון שלטסטומקס עלולה להיות השפעה 
דומה מבחינת העלאת רמות הסידן בדם ובשתן, יתכן ותתבקש לבצע 
בדיקות דם ושתן במהלך הטיפול, על מנת להיות במעקב אחר רמות 

הסידן בגופך.
הנך סובל או סבלת בעבר מבעיות בקרישת הדם;	 
טרומבופיליה ]מצב של חוסר תקינות בקרישיות הדם, המעלה את  −

הסיכון לטרומבוזיס )פקקת-קרישים בכלי דם([.
בדיקות שיש לבצע לפני השימוש בתרופה

לפני התחלת השימוש בטסטומקס, יש לאשר את החוסר בהורמון 	 
הטסטוסטרון על ידי מדידת רמת הורמון הטסטוסטרון בדם באמצעות 
ובאמצעות  מעבדה,  באותה  המתבצעות  נפרדות  דם  בדיקות   2
מאפיינים קליניים ברורים }כגון: נסיגה של מאפיינים גבריים, הפחתה 
ירידה בחשק  עייפות,  או  חולשה  )מסת שריר(,  רזה  גוף  של מסת 

המיני, חוסר יכולת להגיע לזיקפה או לשמור על זיקפה וכו'{.
לא מומלץ להשתמש בטסטומקס:

לצורך טיפול בבעיית עקרות זכרית או אין אונות.	 
בילדים, כיוון שאין מידע קליני זמין בילדים מתחת לגיל 18 .	 
בנשים, בשל הסיכוי להתפתחות סממנים גבריים.	 

אזהרות נוספות:
מוגדלת 	  ערמונית  לבלוטת  הסיכון  את  להגביר  עלולים  אנדרוגנים 

)היפרטרופיה שפירה של הערמונית( או לסרטן הערמונית. בהתאם 
הערמונית  בלוטת  של  סדירות  בדיקות  לבצע  יש  הרופא,  להמלצת 

לפני תחילת הטיפול ובמהלכו.
יש לבצע בדיקות דם )בדיקת רמת הטסטוסטרון בדם וספירת דם 	 

מלאה( לפני הטיפול ובמהלכו.
חריגה 	  לעליה  לגרום  עלול  בטסטוסטרון  טווח  ארוך  חלופי  טיפול 

במספר תאי הדם האדומים )polycythaemia(, על כן עליך לבצע 
בדיקות דם סדירות במהלך הטיפול בטסטומקס.

אם הנך סובל מתגובות עור חמורות, יש לבצע הערכה של הטיפול 	 
עלולים  הבאים  התסמינים  הצורך.  במידת  הטיפול  את  ולהפסיק 
לרמוז על כך שהמינון שהנך נוטל גבוה מדי: אי שקט, עצבנות, עליה 
במשקל, זיקפה תכופה או ממושכת. דווח על כל אחד מהתסמינים 

הללו לרופא על מנת שיתאים לך את המינון.
העברה אפשרית של טסטוסטרון

טסטוסטרון עלול להיספג אצל אדם אחר בעקבות מגע פיזי קרוב 
האזור  כן  אם  אלא  הג’ל,  נמרח  עליו  האזור  עם  יחסית  וממושך 

מכוסה.
הדבר עלול לגרום לבן/ת זוגך לפתח סימנים של רמת טסטוסטרון 
שינויים  ועמוק,  נמוך  קול  ובגוף,  בפנים  יתר  שיעור  כגון:  מוגברת 

במחזור אצל נשים.
שטיפת  או  הג'ל  נמרח  עליו  האזור  את  שמכסים  בגדים  לבישת 
איזור המריחה במים וסבון )מקלחת( לפני מגע, מגנים מפני מעבר 

אפשרי של טסטוסטרון.
מומלץ לנהוג באמצעי הזהירות הבאים:

שטוף את ידיך במים וסבון לאחר מריחת הג’ל.. 1
כסה את האזור המרוח בבגדים לאחר שהתייבש.. 2
התקלח לפני מגע מיני.. 3

במידה ויש חשש שטסטוסטרון עבר לאדם אחר )אישה או ילד(:
שטוף מיד את האזור שבא במגע עם מים וסבון.. 1
דווח לרופא במידה ונצפים סימנים כגון אקנה, שינויים בגדילה . 2

ובתבנית צמיחת שיער בגוף או בפנים.
על מנת להבטיח שאף אדם לא נמצא בסיכון לחשיפה לטסטוסטרון, 
עליך להמתין פרק זמן ממושך בין מריחת הג'ל לבין יצירת מגע. כמו 
במידה  בג'ל  המרוח  האזור  את  שתכסה  חולצה  ללבוש  עליך  כן, 

והנך מקיים מגע קרוב, או להתקלח לפני קיום מגע.
6 שעות בין זמן מריחת הג’ל לבין רחצה באמבטיה  רצוי להמתין 

או במקלחת.
שעות  שש  עד  שעה  לאחר  להתקלח  עליך  לפעם  ומפעם  במידה 
ממועד מריחת הג’ל, הדבר לא אמור לשנות באופן משמעותי את 

יעילות הטיפול.
עישון

אין להדליק סיגריה או להיחשף לאש עד לייבוש מוחלט של התכשיר.
לתשומת לב ספורטאים ונשים: תרופה זו מכילה את החומר הפעיל 
סמים  בבדיקות  חיובית  תוצאה  להציג  עלול  אשר  טסטוסטרון 

הנערכות לספורטאים.
בדיקות ומעקב

לפני תחילת השימוש בתרופה הרופא יפנה אותך לבדיקות רפואיות 
מקיפות. בתקופת הטיפול תופנה גם לבדיקות רפואיות תקופתיות 
או  מבוגרת  באוכלוסיה  בשנה  פעמיים  או  בשנה  פעם  )לפחות 

באוכלוסיה בסיכון(.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

כולל  לאחרונה, תרופות אחרות  לקחת  אם  או  לוקח,  אם אתה 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
יתכן והרופא יתאים לך את המינון של טסטומקס בעקבות נטילת 
אתה  אם  הרוקח  או  הרופא  את  ליידע  יש  במיוחד  אלה.  תרופות 

לוקח:

אינסולין )לטיפול בסוכרת(	 
קורטיקוסטרואידים )נוגדי דלקת(	 
תרופות נוגדות קרישת דם )לדילול הדם( 	 

הריון והנקה
אין להשתמש בטסטומקס בנשים הרות או בנשים מניקות.	 
נשים בהיריון צריכות להימנע ממגע כלשהו עם אזורי המריחה של 	 

התכשיר. תרופה זו עלולה לגרום להתפתחות סממנים גבריים בלתי 
כמומלץ  התכשיר,  עם  מגע  של  במקרה  המתפתח.  בעובר  רצויים 
עם  במגע  שבא  האזור  את  האפשרי  בהקדם  לשטוף  יש  מעלה, 
התכשיר באמצעות מים וסבון. אם זוגתך הרתה, חובה עליך לנהוג 

בהתאם להנחיות הקשורות למניעת מעבר טסטוסטרון ג’ל.
נהיגה ושימוש במכונות

לטסטומקס אין השפעה על היכולת לנהוג או להפעיל מכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

תרופה זו מכילה כ- 3.35 מ"ג של אלכוהול לכל שקית של 5 גרם 
עלול  גרם. הדבר   2.5 לכל שקית של  1.68 מ"ג של אלכוהול  וכ- 

לגרום לתחושת צריבה על פני עור פגום.
3. כיצד תשתמש בתרופה?

התרופה מיועדת לטיפול בגברים בוגרים בלבד.
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. 

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 
הטיפול בתכשיר.

ידי הרופא בלבד. המינון המקובל  יקבעו על  ואופן הטיפול  המינון 
בדרך כלל הוא 5 גרם ג'ל )50 מ"ג טסטוסטרון( למריחה פעם ביום, 
בזמן קבוע רצוי בשעות הבוקר. הרופא עשוי לשנות את המינון, אך 

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

הוראות פתיחה:
קרע את השקית לאורך הקו. −
יש ללחוץ מתחתית השקית כלפי מעלה, על מנת להוציא את כל הג'ל  −

לכף ידך ולמרוח במקומות המיועדים. ניתן גם למרוח את הג'ל על 
האזורים המיועדים ישירות מהשקית.

יש למרוח שכבה דקה של הג'ל כשהעור יבש, נקי ובריא על אזור  −
הכתפיים, הזרועות או הבטן. 

יש למרוח על העור את כל תכולת השקית מיד לאחר פתיחתה. −
יש להמתין לפחות 3-5 דקות עד שהג'ל יתייבש ואז ניתן להתלבש. −
יש לשטוף את הידיים עם מים וסבון מיד לאחר סיום מריחת הג'ל.  −
הגבוה  − האלכוהול  שאחוז  כיוון  המין,  איברי  אזור  על  למרוח  אין 

בתכשיר עלול לגרום לגירוי מקומי. 
של  מוחלט  לייבוש  עד  לאש  להיחשף  או  סיגריה  להדליק  אין 

התכשיר. 
אין לבלוע.

לשימוש חיצוני בלבד.
אם מרחת בטעות מינון גבוה יותר עלולים להופיע הסימנים 
הבאים: אי שקט, עצבנות, עליה במשקל, זיקפה תכופה וממושכת. 

עליך להתייעץ עם הרופא.
אם מרחת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד או מישהו אחר מן 
התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את 

אריזת התרופה איתך.
אם שכחת למרוח את הג'ל בזמן הדרוש, אין למרוח מנה 
ולהתייעץ עם  יש למרוח את הכמות הרגילה בזמן הרגיל  כפולה. 

הרופא. יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
פעם  אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל 

שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
היוועץ  בתרופה,  לשימוש  בנוגע  נוספות  שאלות  לך  יש  אם 

ברופא או ברוקח.
4. תופעות לוואי

כמו בכל תרופה, השימוש בטסטומקס עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( - מופיעות ביותר 

ממשתמש 1 מתוך 10:
עקב תכולת האלכוהול בתכשיר, שימוש תכוף בתכשיר עלול לגרום 

לגירויים ויובש בעור. בנוסף, אקנה עלולה להופיע.
תופעות לוואי שכיחות )common( - מופיעות ב 1-10 משתמשים 

מתוך 100:
בשדיים,  וכאבים  רגישות  התפתחות  שיער,  נשירת  ראש,  כאב 
בבלוטת הערמונית, שלשול, סחרחורת,  שינויים  מוגדלים,  שדיים 
המטוקריט  בערכי  עליה  הרוח,  במצב  שינויים  הדם,  בלחץ  עליה 
)אחוז תאי דם אדומים בדם( והמוגלובין, שינויים ברמת הליפידים, 

רגישות יתר בעור, עקצוץ, אובדן זיכרון.
של  זריקה  או  פומי  במתן  שנצפו  נוספות  לוואי  תופעות 

טסטוסטרון:
שרירים,  כאבי  בדם,  המלחים  ברמות  שינויים  במשקל,  עליה 
הצהבת  שינה,  במהלך  נשימה  הפרעות  עוינות,  דיכאון,  עצבנות, 
שינויים  סבוריאה,  כבד,  בדיקת  בתוצאות  שינויים  )צהבת(,  העור 
ממושכת,  או  תכופה  זיקפה  הזרע,  בכמות  ירידה  המיני,  בדחף 

קשיים במתן שתן, אצירת נוזלים, תגובות של רגישות יתר.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
עליך  בעלון,  צוינה  שלא  לוואי  מתופעת  סובל  אתה  כאשר  או 

להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על 
הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף 
המפנה   )www.health.gov.il( הבריאות  משרד  אתר  של  הבית 
לקישור:  כניסה  ע"י  או  לוואי,  תופעות  על  לדיווח  המקוון  לטופס 

 https://sideeffects.health.gov.il
בנוסף, ניתן לדווח לחברת פריגו באמצעות הכתובת הבאה:

www.perrigo-pharma.co.il
5. איך לאחסן את התרופה?

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור 	 
ו/או תינוקות ועל ידי כך  מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים 

תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע 	 

אותו  של  האחרון  ליום  מתייחס  התפוגה  תאריך  האריזה.  גבי  על 
חודש.

 	.25°C-אחסן באריזה המקורית מתחת ל
זהירות! חומר דליק, שמור מפני אש.	 

6. מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:	 

Dehydrated alcohol, carbomer homopolymer type C, 
isostearic acid, sodium hydroxide, purified water.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:	 
טסטומקס 25 מ"ג: האריזה מכילה 10 או 30 שקיות אלומיניום של 

2.5 גרם ג'ל שקוף, חסר צבע.
טסטומקס 50 מ"ג: האריזה מכילה 10 או 30 שקיות אלומיניום של 5 

גרם ג'ל שקוף, חסר צבע.
בע"מ, 	  פרמצבטיקה  ישראל  פריגו  הרישום:  ובעל  היצרן  שם 

ת.ד. 16, ירוחם.
נערך ביולי 2020.	 
במשרד 	  הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספרי 

הבריאות:
טסטומקס 25 מ"ג: 13620.31297
טסטומקס 50 מ"ג: 13621.31298

30203838                                                            20.7.20

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسُّوق الدواء بموجب وصفة طبيبّ فقط

تِستوماكس 25 ملغ جِل
تِستوماكس 50 ملغ جِل

المادة الفعالة وكميتها: 
كل كيس من 2.5 غرام يحتوي على: 25 ملغ تسِتوستيِرون 

Testosterone 25 mg
كل كيس من 5 غرام يحتوي على: 50 ملغ تسِتوستيِرون 

Testosterone 50 mg 
المواد غير الفعالة والمُستأرِجة )تسبب الحساسية( – أنظر بند 2 "معلومات مهمة 

عن جزء من المركبات للدواء" وبند 6 في النشرة.

إقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل أن تستعمل الدواء. هذه النشرة تحتوي على 
الطبيب  الى  توجه  إضافيةّ,  أسئلة  لديك  كانت  إذا  الدواء.  معلومات موجزة عن 

أو الى الصيدليّ. 
هذا الدواء وصف من أجلك. لا تعطه الى آخرين. فهو قد يضرّ بهم حتى لو يبدو 

إليك بأن وضعهم الطّبي مماثل.

الدواء غير مُخصّص للرضع والأطفال ما دون جيل 18.
الدواء غير مُخصّص للاستعمال لدى النساء.

1. لأيّ غرض مُخصّص الدواء؟
الدواء مُخصّص لعلاج هُرموني بديل لدى الرجال في حالات نقص في هُرمون 
التِستوسِيترون )قصور الغدّد التناسلية(, الذي قد تمّ تأكيده عن طريق خصائص 

سريريةّ وفحوصات مخبرية.
الفصيلة العلاجية: أنْدروجينات.

2. قبل استعمال الدواء
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

كنت حساسًا )أرَجيّ( للمادة الفعالة أو لأيّ مركب من المركبات الإضافية التي 	 
يحتوي عليها الدواء )لقائمة المركبات غير الفعالة أنظر بند 6(.

كان هنالك تشخيصًا أو وجود شك لسرطان الپروستات أو لسرطان الثدي.	 

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
قبل استعمال تِستوماكس, أخبر الطبيب إذا:

كنت تعاني من الصُدّاع النصفي و/أو الصّرع. يجب استعماله بحذر وذلك لأنه قد 	 
يفُاقم هذه الحالات.

كنت تعاني من ضغط دم مرتفع أو كنت تتعالج بأدوية لخفض ضغط الدم, وذلك لأن 	 
التسِتوستِيرون قد يسببّ ارتفاعًا في ضغط الدم.

كنت تعاني من مرض قلب, كبد أو كلى وخيم. قد يسببّ استعمال تِستوماكس 	 
تعقيدات وخيمة المرتبطة باحتباس السوائل في الجسم, المصحوبة أحياناً بفشل القلب.

كنت تعاني من صعوبات تنفس بالنوم. لقد تمّ التبليغ عن صعوبات تنفس خلال النوم 	 
لدى أشخاص معالجين بتسِتوماكس, خاصة عند الذين يعانون من زيادة الوزن أو 

الذين يعانون من صعوبات تنفس في النوم.
كنت تعاني من السرطان الذي يؤثر على العظام. من المحتمل أن تكون مستويات 	 

الكالسيوم في الدم وفي البول لديك أعلى من المعتاد. وذلك لأنه قد يكون لتِستوماكس 
تأثير مماثل من ناحية رفع مستويات الكالسيوم في الدم وفي البول, من المحتمل 
أن يطُلبَ منك إجراء فحوصات دم وبول خلال العلاج, من أجل تتبع مستويات 

الكالسيوم في جسمك.
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل في تخثر الدم;	 
أهُْبةَ التخَّثُّر  ]حالة لعدم السواء في تخثر الدم, التي ترفع من الاختطار )احتمال  −

الخطر( لتجلط الدم )تجلط-تخثرات في الأوعية الدموية([.

الفحوصات التي يجب إجراؤها قبل استعمال الدواء
قبل البدء باستعمال تِستوماكس, يجب تأكيد النقص في هُرمون التِستوستيِرون عن 	 

طريق قياس مستوى هُرمون التِستوستيِرون في الدم بواسطة فحصي دم منفصلين 
اللذين يتم إجراؤهما في ذات المختبر, وبواسطة خصائص سريرية واضحة }على 
سبيل المثال: تراجع الخصائص الذكورية, انخفاض في كتلة الجسم الهزيل )كتلة 
العضلات(, وهن أو تعب, انخفاض الرغبة الجنسية, عدم القدرة على الوصول 

للإنتصاب أو الحفاظ على الانتصاب, وغير ذلك{.

لا يوصى باستعمال تِستوماكس:
لغرض علاج مشكلة عُقم الذكّر  أو العجز الجنسي.	 
في الأطفال, حيث لا توجد معلومات سريرية متوفرة في الأطفال ما دون جيل 18.	 
في النساء, وذلك بسبب الاحتمال لتطور ميزات ذكرية.	 

تحذيرات إضافية:
حميد 	  )تضخم  الپروستات  غدّة  لتضخم  الاختطار  من  الأندروجينات  تزيد  قد 

للپروستات( أو لسرطان الپروستات. وفقاً لتوصية الطبيب, يجب إجراء فحوصات 
منتظمة لغدّة الپروستات قبل بدء العلاج وخلاله.

يجب إجراء فحوصات دم )فحص مستوى التسِتوستيرون في الدم وعدّ دم كامل( 	 
قبل العلاج وخلاله.

قد يسبب العلاج البديل طويل الأمد بتسِتوستِيرون ارتفاعًا شاذاً بعدد خلايا الدم 	 
الحمراء )polycythaemia(, لذلك عليك إجراء فحوصات دم منتظمة خلال 

العلاج بتِستوماكس.
إذا كنت تعاني من تفاعلات جلدية وخيمة, يجب إجراء تقييم العلاج وإيقاف العلاج 	 

إذا لزم الأمر. قد تشير الأعراض التالية على أن الجرعة التي تتناولها أعلى من 
اللازم: عدم هدوء, عصبية, ازدياد الوزن, انتصاب متكرّر أو مُطوّل. أبلغ الطبيب 

عن كل عرض من هذه الأعراض وذلك ليضبط لك الجرعة.

انتقال ممكن للتِستوستيِرون
ومُطول  وثيق  اتصال جسدي  آخر عقب  لدى شخص  التِستوستيِرون  يمُتصّ  قد 

نسبياً مع المنطقة التي يتم دهن الجِل عليها, ما لم يتم تغطية تلك المنطقة.
هرمون  مستوى  زيادة  علامات  تطوير  لزوجك/لزوجتك  يسبب  قد  وهذا 
التِستوستيِرون مثل: نمّو الشعر المفرط في الوجه وفي الجسم, صوت منخفض 

وعميق, وتغيرّات في الحيض لدى النساء.
ارتداء الملابس التي تغطي المنطقة التي يتم دهن الجِل عليها أو غسل منطقة الدهن 

بالماء والصابون )دش( قبل الملامسة, يقي ضدَ انتقال ممكن للتسِتوستِيرون.

يوصى بالتصرف بحسب وسائل الحذر التالية:
اغسل يديك بماء وصابون بعد دهن الجِل.. 1
غطِّ المنطقة التي تمّ دهنها بالثياب بعد أن تجف.. 2
استحم قبل الاتصال الجنسي.. 3

إذا كان هنالك خوف من أن التِستوستيِرون انتقل الى شخص آخر )امرأة أو طفل(:
اغسل فورًا المنطقة التي لمست بالماء والصابون.. 1
أبلغ الطبيب إذا لوحظت علامات مثل حبّ الشباب, تغيرّات في النمّو وفي . 2

نمط نمّو الشعر في الجسم أو في الوجه.

لضمان ألا يكون أيّ شخص تحت خطر التعرض للتسِتوستيِرون, عليك الانتظار 
ارتداء  عليك  كذلك,  بالملامسة.  القيام  وبين  الجِل  دهن  بين  طويلة  زمنية  فترة 
أو  وثيقة,  بملامسة  تقوم  كنت  إذا  بالجِل  دهنها  تمّ  التي  المنطقة  يغطي  قميص 

الاستحمام قبل القيام بالملامسة. 

في  الاستحمام  وبين  الجِل  دهن  زمن  بين  ساعات   6 الإنتظار  المستحسن  من 
البانيو أو الدش.

إذا كان عليك من مرة الى أخرى الاستحمام بعد ساعة حتى ست ساعات من موعد 
دهن الجِل, هذا لا ينبغي أن يغير من فعالية العلاج بشكل ملحوظ.

التدخين
لا يجوز إشعال سيجارة أو التعرض لنار حتى يتم الجفاف المطلق للمستحضر.

نلفت انتباه الرياضيين والنساء: هذا الدواء يحتوي على المادة الفعالة تسِتوستِيرون 
على  إجراؤها  يتم  التي  المخدرات  فحوص  في  إيجابية  نتيجة  يتعرض  قد  حيث 

الرياضيين. 

الفحوصات والمتابعة
فترة  في  لفحوص طبية شاملة.  الطبيب  يوجهك  الدواء سوف  استعمال  بدء  قبل 
السنة  في  مرة  الأقل  )على  أيضًا  دورية  طبية  لفحوصات  توجه  سوف  العلاج 
السكانية  الفئة  في  أو  السن  في  المتقدمة  السكانية  الفئة  في  السنة  في  مرتين  أو 

تحت الخطر(.



Patient Package Insert according to Pharmacists’ 
Regulations )Preparations( - 1986

This medicine can be sold with a doctor’s prescription only

TESTOMAX 25 mg Gel
TESTOMAX 50 mg Gel
Active ingredient and its quantity:
Each 2.5 gram sachet contains: Testosterone 25 mg
Each 5 gram sachet contains: Testosterone 50 mg
Inactive ingredients and allergens in the medicine - see section 2 
"Important information about some of the ingredients of this 
medicine" and section 6 in the leaflet. 
Read this entire leaflet carefully before you start using this 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have any further questions, ask your doctor or 
pharmacist. 
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to 
others. It might harm them, even if you think that their medical 
condition is similar.
The medicine is not intended for babies and children below the age 
of 18.
This medicine is not intended for women.
1. What is the medicine intended for?
The medicine is intended as a hormone replacement therapy for males 
in cases of testosterone deficiency )hypogonadism(, which has been 
confirmed by clinical features and laboratory tests.
Therapeutic group: Androgens.
2. Before using the medicine
Do not use the medicine if:
• you are hypersensitive )allergic( to the active ingredient or to any 
of the additional ingredients this medicine contains )for a list of the 
inactive ingredients see section 6(.

• there is a diagnosis or a suspicion of prostate cancer or breast 
cancer.

Special warnings regarding the use of this medicine
Before treatment with Testomax, tell the doctor if:
• you suffer from a migraine and\or epilepsy. It should be used with 
caution since it may worsen these conditions.

• you suffer from high blood pressure or you are treated with 
antihypertensive medicines, since testosterone may cause an 
increase in blood pressure.

• you suffer from a severe heart, liver or kidney disease. Using Testomax 
may cause severe complications related to fluid retention in the body, 
which sometimes are accompanied by heart failure.

• you suffer from breathing difficulties while sleeping. Breathing 
difficulties during sleep have been reported in people treated with 
Testomax, primarily in people who are overweight or who suffer from 
breathing difficulties during sleep.

• you suffer from cancer that affects the bones. Your blood and urine 
calcium levels may be higher than usual. Since Testomax may have a 
similar effect with regard to blood and urine calcium levels elevation, 
you may be asked to have blood and urine tests during treatment, in 
order to follow the calcium levels in your body.

• you suffer or have suffered in the past from blood clotting problems;
 − Thrombophilia ]a condition of abnormal blood clotting, which 
increases the risk for thrombosis )blood clots in blood vessels([.

Tests that should be performed before using the medicine
• Before starting to use Testomax, testosterone deficiency should be 
confirmed by measuring testosterone blood level using two separate 
blood tests performed in the same lab, and by obvious clinical 
characteristics }such as: withdrawal of masculine characteristics, 
decrease in lean body mass )muscle mass(, weakness or tiredness, 
decreased libido, inability to achieve erection or maintain an erection, 
etc.{.

It is not recommended to use Testomax:
• For the treatment of male sterility or impotence.
• In children, since no clinical data is available for children under the 
age of 18.

• In women, due to the risk of developing male-like features.
Additional warnings:
• Androgens may increase the risk for an enlarged prostate )benign 
prostate hypertrophy( or for prostate cancer. In accordance with the 
doctor’s recommendation, regular prostate tests should be performed 
before and during the treatment.

• Blood tests )testosterone blood level and complete blood count( 
should be performed before and during treatment.

• Long-term testosterone replacement therapy may cause abnormal 
increase in the number of red blood cells )polycythaemia(; therefore, 
you should perform regular blood tests during treatment with 
Testomax.

• If you suffer from severe skin reactions, the treatment should be 
evaluated and discontinued if necessary. The following symptoms 
may indicate that the dosage you are taking is too high: restlessness, 
agitation, weight gain, frequent or prolonged erection. Report any of 
these symptoms to the doctor to have your dosage adjusted.

Possible transfer of testosterone
Testosterone may be absorbed by another person following a close 
and relatively prolonged physical contact with the area to which the 
gel was applied, unless that area is covered.
This may cause your partner to develop signs of increased 
testosterone level, such as: excessive hair growth on the face and 
body, low and deep voice, menstrual changes in women.
Wearing clothes that cover the area to which the gel was applied 
or washing that area with soap and water )shower( before contact, 
protect against possible transfer of testosterone. 
It is recommended to adhere to the following precautions:
1. Wash your hands with soap and water after applying the gel.
2. Cover the applied area with clothes after it has dried.
3. Take a shower before engaging in sexual intercourse.
If there is a concern that testosterone has transferred to another 
person )woman or child(:
1. Immediately wash the contact area with soap and water.
2. Inform the doctor if signs such as acne, growth changes and 

changes in body or face hair growth pattern are observed.
In order to make sure no one is at risk of exposure to testosterone, 
you must wait for a long period of time between applying the gel and 
making physical contact. In addition, you should wear a shirt that 
covers the area to which the gel was applied in case you are making 
close contact, or take a shower before making contact.
It is recommended to wait 6 hours between the time of gel 
application and taking a bath or a shower.
If you need to take an occasional shower one to six hours after 
gel application, this should not significantly change the treatment’s 
efficacy.
Smoking
Do not light a cigarette or be exposed to fire until the medicine has 
completely dried. 
For the attention of athletes and women: this medicine contains the 
active ingredient testosterone which may yield a positive result in 
drug testing performed in athletes.
Tests and follow-up
Before starting to use the medicine, the doctor will refer you to 
extensive medical examinations. During treatment, you will also be 
referred to periodic medical examinations )at least once a year or 
twice a year in the elderly population or in at-risk population(.
Drug interactions 
If you are taking, or have recently taken other medicines, including 
non-prescription drugs and nutrition supplements, tell the doctor 

or pharmacist. The doctor may adjust your dosage of Testomax on 
account of taking these medicines. Especially inform the doctor or 
pharmacist if you are taking:
• Insulin )for treatment of Diabetes(
• Corticosteroids )anti-inflammatory medicines(
• Anticoagulants )blood thinners(
Pregnancy and breastfeeding 
• Do not use Testomax in pregnant or breastfeeding women. 
• Pregnant women should avoid any contact with areas to which the 
product was applied. This medicine may lead to development of 
unwanted male-like features in the developing fetus. In case of contact 
with the product, as recommended above, wash the contact area as 
soon as possible with soap and water. If your partner has become 
pregnant, you must adhere to the instructions regarding prevention of 
testosterone gel transfer.

Driving and using machinery
Testomax does not affect the ability to drive or operate machinery.
Important information about some of the ingredients of 
this medicine
This medicine contains approximately 3.35 mg alcohol per each 
5-gram sachet and 1.68 mg alcohol per each 2.5-gram sachet.
This may cause a burning sensation on damaged skin.
3. How to use this medicine
The medicine is intended for treatment of adult men only.
Always use according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are not sure about the 
dosage and the manner of treatment with the medicine. The usual 
recommended dosage is 5 grams of gel )50 mg testosterone( 
applied once a day, at a fixed time, preferably in the morning hours. 
The doctor may change the dosage, but a dose of 10 g of gel per 
day should not be exceeded.
Do not exceed the recommended dose.
Instructions for opening:

 − Tear the sachet along the line.
 − Squeeze the sachet from the bottom to the top so all of the gel 
comes out into the palm of your hand and apply to the designated 
areas. You may also apply the gel from the sachet directly to the 
designated areas. 

 − Apply a thin layer of the gel to the area of the shoulders, arms or 
abdomen when the skin is dry, clean and healthy.

 − Apply the entire contents of the sachet immediately after its 
opening.

 − Wait at least 3-5 minutes until the gel dries and then you can 
get dressed.

 − Wash your hands with water and soap immediately after applying 
the gel.

 − Do not apply the gel to the genitals area, since the high 
percentage of alcohol in the product may cause local irritation.

Do not light a cigarette or be exposed to fire until the product 
has been completely dried.
Do not swallow.
For external use only.
If you have accidentally applied a higher dosage the 
following signs may appear: restlessness, agitation, weight gain, 
frequent and prolonged erection. You should consult the doctor.
If you applied an overdose or if a child or anyone else 
accidentally swallowed this medicine, immediately contact your 
doctor or go to a hospital emergency room and bring the package 
of the medicine with you
If you forgot to apply the gel at the designated time, do not 
apply a double dose. Apply the regular quantity at the regular time 
and consult the doctor.
Follow the treatment as recommended by the doctor.
Do not take medicines in the dark!  Check the label and the 
dose each time you take a medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist. 
4. Side effects
As with any medicine, the use of Testomax may cause side effects 
in some users.  Do not be alarmed while reading the list of side 
effects. You might not suffer from any of them.  
Very common side effects - appear in more than 1 out of 10 users:
Due to the alcohol content of the product, frequent use of the 
product may cause irritation and dryness of the skin. In addition, 
acne may appear.
Common side effects - appear in 1-10 out of 100 users:
Headache, hair loss, development of breast pain and tenderness, 
enlarged breasts, changes in the prostate, diarrhea, dizziness, 
blood pressure elevation, mood changes, hematocrit )percent 
of red blood cells in the blood( and hemoglobin values elevation, 
changes in lipid levels, skin hypersensitivity, tingling, memory loss.
Additional side effects observed with oral or injected 
testosterone:
Weight gain, changes in blood salts levels, muscles pain, agitation, 
depression, hostility, breathing disorders during sleep, yellowing of 
the skin )jaundice(, changes in liver test results, seborrhea, changes 
in libido, decrease in the amount of semen, frequent or prolonged 
erection, difficulties in urination, fluid retention, hypersensitivity 
reactions.
If a side effect appears, if one of the side effects worsens or 
if you suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult a doctor. 

Reporting of side effects:
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link "Report adverse effects and problems associated with 
medications" that can be found on the home page of the Ministry 
of Health website )www.health.gov.il( directing to the online form of 
adverse events reporting or by clicking on the following link: 
https://sideeffects.health.gov.il.
Additionally, side effects can be reported to Perrigo via following 
address: www.perrigo-pharma.co.il.
5. How to store the medicine
• Avoid poisoning! This medicine and all other medicines must be stored 
in a closed place out of the reach and sight of children and/or infants to 
avoid poisoning. Do not induce vomiting without an explicit instruction 
from the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date )exp. date( that appears 
on the package. The expiry date refers to the last day of that month.

• Store in the original package below 25°C.
• Caution! Inflammable substance, keep away from fire.
6. Additional information
	 In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Dehydrated alcohol, carbomer homopolymer type C, isostearic 
acid, sodium hydroxide, purified water.

	 What the medicine looks like and contents of the package: 
Testomax 25 mg: the package contains 10 or 30 aluminum sachets 
of 2.5 grams of clear, colorless gel.
Testomax 50 mg: the package contains 10 or 30 aluminum sachets 
of 5 grams of clear, colorless gel.

	 Manufacturer and Registration Holder: 
Perrigo Israel Pharmaceuticals Ltd., P.O.B 16, Yeruham.

• Revised in July 2020. 
	 Drug registration numbers at the national medicines registry of 
the Ministry of Health:  
Testomax 25 mg: 13620.31297
Testomax 50 mg: 13621.31298
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التداخلات/التفاعلات بين الأدوية 
إذا كنت تأخذ, أو أخذت في الآونة الأخيرة, أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون 
المحتمل  من  بذلك.  الصيدليّ  أو  الطبيب  أخبر  غذائية,  وإضافات  طبية  وصفة 
وجه  على  الأدوية.  هذه  تناول  عقب  تِستوماكس  جرعة  الطبيب  لك  يضبط  أن 

الخصوص يجب إعلام الطبيب أو الصيدليّ إذا كنت تأخذ:
إنسولين )لعلاج السكّري(	 
كورتيكوستيروئيدات )مُضادات للالتهاب(	 
أدوية مضادة لتخثر الدم )لتمييع الدم(	 

الحمل والإرضاع
لا يجوز استعمال تسِتوماكس لدى النساء الحوامل أو النساء المرضعات.	 
يجب على النساء الحوامل تفادي أيّ ملامسة كانت مع مناطق التطبيق للمستحضر. 	 

قد يسبب هذا الدواء تطّور ميزات ذكريةّ غير مرغوب بها لدى الجنين الذي يتطّور. 
في حالة الملامسة مع المستحضر, كما هو موصى به أعلاه, يجب غسل المنطقة 
التي تأتي بملامسة المستحضر بواسطة الماء والصابون في أقرب وقت ممكن. 
انتقال  المتعلقة بمنع  للتعليمات  إذا حملت زوجتك, واجب عليك التصرف وفقاً 

تسِتوستِيرون جِل.

السياقة واستعمال الماكنات
لا يوجد تأثير لتِستوماكس على القدرة على السياقة أو تشغيل الماكنات.

معلومات مهمّة عن جزء من مركبات الدواء
يحتوي هذا الدواء على ما يقارب 3.35 ملغ من الكحول لكل كيس من 5 غرام 
وما يقارب 1.68 ملغ من الكحول لكل كيس من 2.5 غرام. هذا قد يسببّ شعور 

بالحرقان على الجلد المتضرر.

3. كيف تستعمل الدواء؟
يجب دومًا الاستعمال بموجب تعليمات الطبيب.

بالجرعة  يتعلق  فيما  متأكدًا  تكن  لم  إذا  الصيدليّ  أو  الطبيب  مع  التحقق  عليك 
وطريقة العلاج بالمستحضر.

الجرعة الاعتيادية عادةً  الطبيب فقط.  قبل  تحُدّدان من  العلاج  الجرعة وطريقة 
هي 5 غرام جِل )50 ملغ تسِتوستيِرون( للدهن مرة واحدة في اليوم, بوقت مُحدّد 
من المفضّل في ساعات الصباح. قد يغُيرّ الطبيب الجرعة, لكن لا يجوز تجاوز 

جرعة من 10 غرام جِل للدهن لليوَمٍ.

لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى بها.

تعليمات الفتح:
مزّق الكيس على طول الخط. −
يجب الضغط من أسفل الكيس نحو الأعلى, وذلك لإخراج كلّ الجِل الى راحة  −

يدك ودهنه في الأماكن المُعدّة. يمكن أيضا دهن الجِل على المناطق المًعدّة مباشرة 
من الكيس.

يجب دهن طبقة رقيقة من الجِل عندما يكون الجِلد جافاً, نظيفاً وصحياً على منطقة  −
الكتفينّ, الذراعين أو البطن.

يجب دهن كل محتوى الكيس على الجلد فورًا بعد فتحه. −
يجب الانتظار على الأقل 5-3 دقائق حتى يجف الجِل وعندئذ يمُكن ارتداء الثياب. −
يجب غسل اليدين مع ماء وصابون فورًا بعد انتهاء دهن الجِل. −
المرتفعة في  − الكحول  التناسلية, وذلك لان نسبة  الدهن على الأعضاء  لا يجوز 

المستحضر قد تسبب تهيجًا موضعياً.
لا يجوز إشعال سيجارة أو التعرض لنيران حتى يتم تجفيف المستحضر تمامًا. 

لا يجوز البلع.
للإستعمال الخارجي فقط.

إذا قمت بالخطأ بدهن جرعة أعلى قد تظهر العلامات التالية: عدم هدوء, 
عصبيةّ, ازدياد الوزن, انتصاب مُتكّرر ومطّول. عليك استشارة الطبيب.

إذا قمت بدهن جرعة مفرطة أو إذا بلع بالخطأ طفل أو أي شخص آخر من 
المستشفى وأحضر  الطوارئ في  الى غرفة  أو  الطبيب  الى  فورًا  الدواء, توجه 

عبوة الدواء معك.

إذا نسيت دهن الجِل في الوقت المطلوب, لا يجوز دهن جرعة مُضاعفة. 
يجب دهن الكمية الاعتياديةّ في الوقت المعتاد وقم باستشارة الطبيب. يجب دومًا 

العلاج بحسب ما أوصى به من قبل الطبيب.

مرة  كل  في  والجرعة  المُلصّق  من  تحققّ  العتمة!  في  الأدوية  تناول  يجوز  لا 
تتناول بها دواءً. ضع النظارات الطبيةّ إذا كنت بحاجة إليها.

أو  الطبيب  الدواء, استشر  باستعمال  يتعلق  فيما  أسئلة إضافية  لديك  كانت  إذا 
الصيدليّ.

4. الأعراض الجانبيةّ
من  جزء  لدى  جانبيةّ  أعراضًا  تِستوماكس  استعمال  يسببّ  قد  دواء,  بكلّ  كما 
أيّ  تعُاني من  قد لا  الجانبيةّ.  قائمة الأعراض  تفزع من قراءة  المستخدمين. لا 

واحد منها.

من  أكثر  لدى  تظهر   –  )very common( جدًا  شائعة  جانبيةّ  أعراض 
مستخدم 1 من بين 10:

عقب محتوى الكحول في المستحضر, قد يسببّ الاستعمال المتكّرر للمستحضر 
تهيجّات وجفافاً في الجلد. بالإضافة, قد يظهر حبّ الشباب.

من  مستخدمين   1-10 لدى  تظهر   –  )common( شائعة  جانبيةّ  أعراض 
بين 100:

صُدّاع, تساقط الشعر, تطّور حساسّية وآلام ي الثديين, تضخم الثديين, تغيرات في 
غدّة الپروستات, إسهال, دوخة, ارتفاع بضغط الدم, تغيرّات في المزاج, ارتفاع 
في قيمّ الهيماتوكريت )نسبة خلايا الدّم الحمراء في الدّم( والهيموغلوبين, تغيرّات 

في مستوى الدهنيات, فرط الحساسّية في الجلد, نخَْز , فقدان ذاكرة.

بحقن  أو  فموي  بإعطاء  لوحظت  التي  الإضافيةّ  الجانبيةّ  الأعراض 
التِستوستِيرون:

العضلات,  في  آلام  الجسم,  في  الأملاح  مستويات  في  تغيرّات  الوزن,  ازدياد 
البشرة  اصفرار  النوم,  خلال  تنفس  اضطرابات  عدوانيةّ,  اكتئاب,  عصبيةّ, 
الشهوة  في  تغيرّات  )سيبوريا(,  مَثّ  الكبد,  فحص  نتائج  في  تغيرّات  )يرقان(, 
في  صعوبات  مُطول,  أو  متكّرر  انتصاب  المنيّ,  كمية  في  انخفاض  الجنسية, 

التبوّل, احتباس السوائل, ردود فعل لفرط التحسّس.

إذا ظهر عرض جانبيّ, أو إذا تفاقم أحدّ الأعراض الجانبيةّ أو عندما تعاني من 
أعراض جانبيةّ لم تذُكر في النشرة, عليك استشارة الطبيب.

التبليغ عن الأعراض الجانبيةّ
الرابط  النقرّ على  الجانبيةّ لوزارة الصحة بواسطة  التبليغ عن الأعراض  يمكن 
"الإبلاغ عن الأعراض الجانبية التي تحصل جرّاء تناول الأدوية" الموجود في 
الى  يوجّه  الذي   )www.health.gov.il( الصحة  لموقع وزارة  البيت  صفحة 
استمارة إلكترونية للإبلاغ عن الأعراض الجانبيةّ, أو عن طريق دخول الرابط: 

 https://sideeffects.health.gov.il
بالإضافة, يمكن التبليغ لشركة پريچو بواسطة العنوان التالي: 

www.perrigo-pharma.co.il

5. كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيدًا عن متناول 	 

أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع, وبذلك تمنع التسمم. لا تسبب التقيؤ بدون 
تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على 	 
العبوة. يشير تاريخ الصلاحية الى اليوم الأخير من نفس الشهر.

خزّنه في العبوة الأصلية ما دون 25 درجة مئوية. 	 
الحذر! مادة مشتعلة, احفظه من النار.	 

6. معلومات إضافية
إضافة الى المادة الفعالة يحتوي الدواء أيضًا على:	 

Dehydrated alcohol, carbomer homopolymer type C, 
isostearic acid, sodium hydroxide, purified water.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:	 
تِستوماكس 25 ملغ: تحتوي العبوة على 10 أو 30 كيس ألَوَمِنْيوُم من 2.5 غرام 

جِل شفاف, عديم اللون.
تِستوماكس 50 ملغ: تحتوي العبوة على 10 أو 30 كيس ألَوَمِنْيوُم من 5 غرام 

جِل شفاف, عديم اللون.
م.ض., 	  دوائية  مستحضرات  إسرائيل  پريچو  التسجيل:  وصاحب  المنتج  اسم 

ص.ب. 16, يروحام.
تمّ التنقيح في تموز2020.	 
أرقام تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكوميّ في وزارة الصحة:	 

تِستوماكس 25 ملغ: 13620.31297
تِستوماكس 50 ملغ: 13621.31298
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