Zeurofarma

Atesto -

undecanoato de testosterona
250 mg/mL

SOLUCION INYECTAELE

Composicion: cada ampolla contiens: 1000 mg de
undecilato de testosterona equivalente a 631,35 mg
de testosterona, benzoato de benzile, dleo de ricino,
agua para selucion invectable c.s.p. 4 ml

Indicaciones: tratarmiento de terapia sustfutiva de

micio en pacientes masculinos con hipogonadismeo.

Tratamiento de reemplazo de testosterona en el -
pogonadisme masouling primario.

Pozologia: 1000 mg (4 mL) por via Inframmiscular
de 10 2 14 semanas.

Diosis en poblaciones espeales: Insuficiencia re-
nal: no se han realizado estudios en pacientes con
msuficiencia renal. Las myecciones deben adpm-

mistrarse muy lentamente (durante dos munutos).
La forma farmaceutica inyectable solo debe admi-
mistrarse por via iIntramuscular immediatamente tras
su apertura. Se debe tener cindado de myectarlo en
almmcﬂuglﬁteodeﬁtmapmﬁmda. sigtdmduh
precauciones habituales para la admimstracion m-
tramuscular. Se debe fener especial precaucion para
evitar la inyeccion mbravasal.

Insufictencia hepatica: no se han realizado estudios
en pacientes con insuficiencia hepatica. El uso de
undecanoato de testosterona esta confraindicado en
hombres que tienen o han tenido tumores hepaticos.
Edad avanrada (= 63 afios): la experencia sobre
lz segunidad y eficacia del uso de undecanoato de
testosterona en pacientes mavores de 63 afios de
edad es lomitada Los escasos datos dispomubles no
sugzieren la necesidad de un ajuste de dosis en pa-
clentes de edad avanzada. Mo obstante, debe tener-
e en cuents que los mveles séricos fisioldgicos de
testosterona dismimryen con 13 edad.

Edad pedistrica (= 18 afios): po se ha establecido la
segunidad v eficacia de undecanoato de testosterona
en menores de 18 afios de edad.

Modo de emples: Intarmiscular Anfes de comen-
zar el tratammento ¥ dwante el imcio del musmo, se

deben determinar los nrveles séricos de testosters-
na. Dependiendo de los mveles séncos de testosta-
renz y de los sintemas clinteos, el intervale a partir
de lz primera myeccion puede reducnse hasta un
minmo de § semanas, comparado con el intervalo
recomendzde de manterimuento de 10 2 14 sema-
nas. Con esta dosis micial, se pueden alcanzar mas
rapidamente los mveles de testosterona suficientes
para lograr el estado de equilibrio. Mantenimiento e
mdividualizacion del rataniente: el mtervalo entre
las myecciones debe mantenerse dentro del limute
mcunnmiadudelﬂ‘aHmSerqujmmﬂi
zar un seguimiento cutdadoso de los noveles séricos
de testosterona duwrante el manfemmmento del tra-
tamento. Es recomendsble determmar los mveles
séricos de festosterona de forma regular. Las deter-
minaciones deben realizarse inmediatamente antes
de lz sagniente dosis, temendo en cuenta tambien
Immdmrm Estos niveles séricos debe-
rian encontarse dentro del tercio inferior del rango
noomal Los miveles sencos que estén por debajo
del rango normal indicanian 1a necesidad de acortar
el intervalo enfre las mmyecciones. En caso de que
los miveles séricos estén elevados, puede valorarse

i

Advertencias ¥ Precanciones:

Antes dal ineio del tratanmento con testosterona, se
debe realizar un examen médico detallado a todes
los pacientes, con el fin de exclur el nesge de un
cancer de prostata ya exastente. En pacientes con
antecedentes de hipertension artenal, msuficiencia
cardiaca, renal /o hepatica, corosis hepatica, dis-
ﬁmmunrmalqmlepam.mjgnnahlpﬂprma,
hipercaleenua, hipercalerina v cancer. Realizar
controles del fimeionalisme hepatico antes ¥ duran-
te el tratamiento con este producto. Kealizar un se-
guimente prostatico ¥ mamario penodico cuidado-
50, de acuerde a los métodos establecidos, 2l menos
una vez al afo, j’dnsvecﬁalm}enpaci.eniﬂde
edzd avanzada o pacientes de nesgo (aquellos con
factores de nesgo clinicos o familiares) Monitoreo
de los niveles de testosterona basal v a infervales
regulares durante el fratanuento. Se debe ajustar
la dosis de forma mdividualizada para asegurar el
manteniniento de mveles de testosterona eugona-
dales. En pacientes en tratammento con androgenos
ala.tgnplzz;n se monitorizaran ademas de forma
periodica los simmentes paramefros analiticos: he-
moglobinz ¥ bematocrite, parfl hpidico v nveles
séricos de calelo.

Embaraze: el uso de undecancato de testosterona

no esta mdicado en rmyjeres. En vista del nesgo de
vinhzacion del feto, undecancato de testosterona
no debe ubbzarse durante el embarazo. El trata-
miente con undecancate de testosterona debe m-
termumpirse cuando se diagnostigue un embarazo
o mmediatamente cuando tenga conociments del
mismo. Mo se admimistre durante el embarazo o
cuando se sospeche su existencia

Lactancia: el uso de undecanocato de testosterona
no esta mdicado en rmyjeres. Mo existen datos ade-
cuados sobre el uso de undecancato de testosterona
durante la lactancia. Por lo tanto, undecanoato de
testosterona no debe uhlizarse durante la lactancia
materma.

Contraindicaciones:
Hipersensibulidad al prmerpio active o 2 alzune de
los exciprentes. Carcmoma prostabeo. Hiperplasia
prostatica. Tumores hepaticos conocide o sospe-
chado. Varones prepiberes. Enfermedad fibroguis-
fica de la mama Fmbarazo v lactancia,

Sigmos v simtomzs: dosis elevadas de imdecanoato
de testosterona pueden cansar molestias gastrointes-
finales debido al disohvente olecso confenido en las
formulaciomes. Tratamiento: el ratanuento consiste
en lavado de estomazo v medidas de apoyo. En oca-

siomes solo basta con internompir el tratamiente con
&l medicamento o reducw 1a dosis.

Interacciones:
Con medicamentos, alimentos v bebidas: los mdue-
tores enmmaticos pueden producir distintos efectos
en los mveles enddgenos v exdgenos de testostero-
nz (p-ucr ejemplo ccafenbutazona, babrmices (fe-
, carbamazepina, oxcarbazepina y fem-
tnma}:purlnqmpu.edﬂﬂn.emmutmajmteth
1a dosis de undecancato de testosterona. En pacien-
tes que también toman anficoagulantes orales, los
andrégencs pueden aumentar la actividad de estos
anticoagulantes ¥ puede producirse una hemomragza
grave. (Esto es conocido para los androgenos alqu-
lados en 17-alfa, pero también puede suceder con
testosteronz). La admimistracion simmultinea de tes-
tosterona con ACTH, o con corticostercides, puede
facilitar la formacion de edema; por lo tanfo, estos
firmacos se deben adminishar con precaucion, par-
ticularmente en pacientes con enfermedad cardiaca
o hepatica.
En pacientes con hipogenadisme con niveles plas-
maticos de testosterona normales despues de la te-
13pia sustitutiva, se ha observado un sumento en
la sensibilidad a meuling. Los androgencs pueden

aumentar la tolerancia a la glueesa v distomur 1a
necesidad de mmsuling o de ofros medicamentos an-
Interferencia con pruebas de laboratorio: Los andro-
genos pueden dismommor los mveles de la globulina
fijadora de trosana, dando lugar a una dismunucion
de los niveles sencos totales de T4 ¥ un awmento
de la captacion de resma de T3 v T4, Mo obstan-
te, los niveles de hommona trcedea libre permane-
cen inzalterades, no exstendo evidencia clinica de
disfuncidn tiridea. Se informard 2 los departistas
que este medicamento confiens un componente que

puede establecer un resultado analiico dal c:untml

del dopaje como positive.

Reacciones adversas: Las meacciones adversas se
han clasificade por su frecuencia en: Muy fecuen-
tes (> 1/10). Frecuentes ( »1/100, <1/10). Poco
frecuantes (=1/1000, <17100). Raras (=1/10.000,
<1/1.000). Muy raras { <1710.000). Frecuencia no
conocida (nottheadas durante uso post-comerciaki-
zacion v en datos de laboratorios).

Trastommes de la sangre ¥ del sistema bnfatico:
Frecuentes: Policitenia, aumento del hematocrito,
aumento del recuento de ertrocitos, aumento de la
hemoglobina.

Trastornes del sistema mommelogico: Poco fre-
cuentes: Hipersensibilidad Trastommos del meta-
boliszmo ¥ de la putricién Frecuentes: Aumento de
peso. Poco fiecuentes: Aumento del apetito.
Trastommos pslquiatricos: Poco frecuentes: Depre-
5160, alteractones emocionales, Insommo, nquis-
tud, agresmidad, mmtabihdad, alteraciones de la
Liteda.

Trastornes del sistema nervioso: Poco frecuentes:
Trastomnos vasculares: Frecuentes: Sofocos, alte-
raciones cardiovasenlares. Poco frecuentes: Hiper-
tension.

Trastornos respiratorios, toracicos ¥ mediastinicos:
Poco frecuentes: Brongquitiz, sinusihs, tos, disnea,
Trastomnos gastromtestinales: Poco frecuente: Dia-
ITed, NANSEEs.

Trastomnos de la piel ¥ del tejido subcutaneo: Fre-
cuentes: Acné. Poco frecuentes: Alopecia, enfemna,
erupeién, pruito, pial seca. -
Trastornes mmseuleesqueléticoos v del tejido con-
juntive: Poco frecuente: Artralzia dolor en las ex-
tremidades, alteraciones musculares, ngidez ms-
culoesquelética.

Trastommos renales y winanoes: Poco frecuentes:
Dhsmummicion del fiyjo wnane, retencion winana,
all:ermmdelmn{hcmmmu nicturia, disuma.
Tmstomosdzlapmtnrepradlmhmythhmama:
Frecuentes: Aumento del anfigeno prostafico espe-
cifico, examen anormal de la prostata, hiperplasia
prostatica benipna, ginecomasha Poco frecuentes:
HNeoplasia prostatica inhzeprtelial ndwacion de la
prostata, prostatitis, alteracion de la prostata, dolor
testicular, mduwacion mamaria, dolor mamario, g-
necomastia, aumento del estradiol, aumento d.e la
testosterona.

Trastomos generales v alteraciones en el lugar de
admmistrzeion: Frecuentes: Diversos tipos de reac-
clones en el lugar de la myeccion. Poco frecuentes:
Fatiza astema hipetudrosis, mareos.
Exploraciones complementanas: Poco fiecuentes:
Anmenty de la hemoglobma glicosilada, hiperco-
lesterplemia, aumento de los ngheéndos en sangre,
alteraciones de las pruebas de la funcion hepatica,
aumento de la aspartato aminotransferasa, auwmnen-
to de creztinfosfoqunasa en sangre. Frecuencia no
conocida: Factores de coagulzeion IL V, VII y X
dismimudos, alteracion de las pruebas de fimeion
hepatica, lipides anormales.
Almacenar 3 temperahwa menor a 30°C.

Manténgaze fuera del aleance de los nifios.
Mo exceda la dosis recomendada.

Fabricado por:
EUROFARMALABORATORIOS 5.A

Ttapen, Brazal

Importado v distribuide por:

Eurofarma Veneznela Casa de Representacion
C.A

RIF J-30988863-0

Carzcas, Republica Bolivanana de Veneruela,

Farmacéutico Patrocmanta:
Dz, Mania del Mar Medina D).
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