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As injegbes devem ser administradas muito lentamente. Estas reagées podem ocorrer durante ou imediatamente apds a injecao e sao reversiveis. Este medicamento pode causar doping. Fertilidade A terapia de reposi¢do com testosterona pode reduzir reversivelmente a espermatogénese. Pacientes com disfungao renal N&do foram conduzidos estudos
formais em pacientes com disfuncdo renal. Microembolismo pulmonar por solugdes oleosas pode, em casos raros, levar a sinais e sintomas como tosse, dispneia, mal-estar, hiperidrose, dor no térax, tontura, parestesia ou sincope. Individualizagéo do tratamento E aconselhavel medir os niveis séricos de testosterona, ocasionalmente, no final de um
intervalo entre as injecées. Em caso de complicagOes graves caracterizadas por edema com ou sem presenca de insuficiéncia cardiaca congestiva, o tratamento deve ser interrompido imediatamente. A testosterona é responsavel pela expressao das caracteristicas masculinas durante o desenvolvimento fetal, inicio da infancia e puberdade e,
posteriormente, para manutencdo do fenétipo masculino e fungées androgénio-dependentes (por exemplo, espermatogénese, glandulas sexuais secundarias). Os efeitos da testosterona em alguns 6rgaos manifestam-se apds conversao periférica da testosterona a estradiol, que entdo se liga aos receptores de estrogénio no nicleo de células-alvo, como
por exemplo, da hipéfise, do tecido adiposo, do cérebro, dos ossos e das células testiculares de Leydig. *** Diversos tipos de reacoes no local da injecao: dor, desconforto, prurido, eritema, hematoma, irritacao e reacdo no local da injecdo. Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées. Em um estudo clinico, de
97 pacientes que receberam a quarta injegao utilizando o intervalo fixo de administracao de 12 semanas, 94% apresentaram concentragdo média de testosterona total sérica (Cavg) dentro da faixa de normalidade, mensurada durante o periodo de injecdo de 12 semanas apds a quarta injegao. O intervalo entre a administragao das injegcoes deve
permanecer dentro da faixa recomendada de 10 a 14 semanas. Os androgénios podem melhorar a fungédo sexual e também exercer efeitos psicotrépicos positivos devido a melhora do humor. Anticoagulantes orais Ha relatos de que a testosterona e seus derivados aumentam a atividade de anticoagulantes orais derivados da cumarina, levando a
possivel necessidade de ajuste da dose. Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um de seus excipientes. Distribuicdo Em dois estudos independentes, a média das concentracoes maximas de testosterona de 24 e 45 nmol/L foram obtidas em cerca de 14 e 7 dias, respectivamente, ap6s administracao intramuscular tnica de 1000 mg de
undecilato de testosterona em homens com hipogonadismo. Como precaucao, recomendam-se exames regulares da prdstata. Inicio do tratamento Antes do inicio do tratamento, os niveis séricos de testosterona devem ser dosados. Injegcdoes administradas com esta frequéncia sao capazes de manter niveis suficientes de testosterona, sem levar ao
acumulo. Os niveis séricos pds-pico de testosterona diminuiram com uma meia-vida de cerca de 90 dias, que corresponde a taxa de liberacao a partir do depdsito. Efeitos na habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas Nenhum efeito foi observado. Metabolismo / Biotransformacao A testosterona, que é gerada pela clivagem do éster undecilato
de testosterona, é metabolizada e excretada da mesma forma que a testosterona endégena. Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres. A testosterona e os seus derivados tém sido associados com aumento da atividade dos anticoagulantes orais derivados da cumarina. Instrugées de uso / manipulagao O contetido da ampola deve ser
injetado por via intramuscular imediatamente apods aberta. Undecilato de Testosterona deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular. Classificagdo por sistema corpéreo Comum Incomum Disturbios sanguineos e do sistema linfatico Policitemia Aumento do hematdcrito, Aumento da contagem de células vermelhas do sangue, Aumento
da hemoglobina Distirbios imunolégicos - Hipersensibilidade Distirbios metabdlicos e nutricionais Aumento de peso corpéreo Aumento do apetite, Aumento da hemoglobina glicosilada, Hipercolesterolemia, Aumento de triglicérides sanguineos, Aumento do colesterol sanguineo Disttirbios psiquiatricos - Depressdo, Distirbio emocional, Insonia,
Agitacao Agressividade, Irritabilidade Distirbios no sistema nervoso - Cefaleia, Enxaqueca, Tremor Disturbios vasculares Fogacho Disturbio cardiovascular, Hipertensdo, Aumento da pressao sanguinea, Tontura Distirbio respiratério, toracico e mediastinico - Bronquite, Sinusite, Tosse, Dispneia, Ronco, Disfonia Distirbios gastrintestinais - Diarreia,
Nausea Disturbios hepatobiliares Teste de funcao hepatica alterado, Aumento de aspartato aminotransferase Distirbios cutaneos e nos tecidos subcutaneos Acne Alopecia, Eritema, Erupcao cutanea, Rash papular, Prurido, Pele seca Disturbios no sistema musculo-esquelético e nos tecidos conectivos - Artralgia, Dor nas extremidades, Espasmo
muscular, Tensdao muscular, Mialgia, Rigidez musculo-esquelética, Aumento da creatina, Fosfoquinase sanguinea Disturbio renal e urinario - Diminui¢do do fluxo urindrio, Retencao urinaria, Disturbio do trato urindrio, Noctiria, Distria Disturbios no sistema reprodutivo e nas mamas Aumento do antigeno especifico da préstata (PSA), Exame anormal
da prostata, Hiperplasia prostatica benigna Neoplasia prostatica intraepitelial, Endurecimento prostatico, Prostatite, Distuirbio prostatico, Aumento ou diminuicdo da libido, Dor testicular, Endurecimento das mamas, Dor nas mamas, Ginecomastia, Aumento do estradiol, Aumento da testosterona livre sanguinea, Aumento da testosterona, Sanguinea
Disturbios gerais e condigOes no local de administracdo Diversos tipos de reacoes no local da injecao*** Fadiga, Astenia, Hiperidrose, Sudorese noturna *Foram listados os termos MedDRA (versao 10.1) mais apropriados para descrever as reacoes adversas. Apos infusao intravenosa de testosterona em homens idosos, determinou-se volume aparente
de distribuicao de aproximadamente 1,0 L/kg. Deve-se ter cautela em pacientes predispostos a edema, por exemplo, em casos graves de insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal ou doenca cardiaca isquémica, pois o tratamento com andrégenos pode resultar no aumento da retencao de sédio e dgua. O acido undecanoico é metabolizado por beta-
oxidacao, da mesma forma que outros acidos carboxilicos alifaticos. Embora néo existam indicagoes claras de que os androgénios realmente promovam carcinoma prostatico, eles podem intensificar o crescimento de algum carcinoma prostatico existente. Pacientes idosos Dados limitados ndo sugerem a necessidade de ajuste de dose em pacientes
idosos. Estudos em roedores indicaram um efeito da testosterona ou de seus ésteres em promover o desenvolvimento de tumores hormonio-dependente. No entanto, as investigacdes em efeitos embriotdxicos, em particular nos teratogénicos, demonstraram a nédo indicacao de prejuizos futuros no desenvolvimento de érgdos. Com um programa de
manutencao individualizado, com injecdes administradas a cada 10 a 14 semanas, esta porcentagem pode ser aumentada. Enquanto segura a parte inferior da ampola com uma das maos, utilize a outra mdo para quebrar a parte superior da ampola na direcdao oposta aquele ponto colorido marcado na ampola. Terapia com preparacgoes com altas doses
de testosterona comumente interrompe ou reduz reversivelmente a espermatogénese, assim reduzindo o tamanho dos testiculos; terapia de reposicao de testosterona para hipogonadismo pode, em casos raros, causar eregoes dolorosas persistentes (priapismo). Pode ocorrer o aparecimento de acne vulgar. Hipoglicemiantes Os androgénios podem
intensificar o efeito hipoglicemiante da insulina. Efeitos dos androgénios em outros farmacos Oxifembutazona Foi observado aumento de niveis séricos de oxifembutazona. O uso de Undecilato de Testosterona é contraindicado em mulheres. Em relagao as reacoes adversas associadas ao uso de androgénios, vide também o item “Adverténcias e
Precaugoes”. O uso de Undecilato de Testosterona é contraindicado em pacientes com presenca ou histérico de tumor hepatico. Via intramuscular. Regime de dose Undecilato de Testosterona - uma ampola corresponde a 1000 mg de undecilato de testosterona - deve ser administrado a cada 10 a 14 semanas. A eficacia de Undecilato de Testosterona,
como com qualquer outro tratamento com testosterona para hipogonadismo masculino, foi testada dosando-se os niveis séricos de testosterona durante o tratamento. Frequéncia relativa categorizada de homens com reacdes adversas classificadas por sistema corpéreo MedDRA, baseado nos dados agrupados de 6 estudos clinicos, n=422 (100%) **.
Método de administracao Solucgao para injecdo. No dia subsequente a administragéo, ja se pode verificar o aumento dos niveis séricos de testosterona, acima dos valores basais anteriores ao tratamento. Carcinomas androgénio-dependentes de préstata ou de glandula mamaria do homem. Independente deste fato, o risco de sangramento devido ao uso
de injecOes intramusculares em pacientes com distirbios hemorragicos adquiridos ou congénitos deve ser sempre levado em consideracao como uma regra geral. Se ocorrer dor intensa no abdome superior, aumento do tamanho do figado ou sinais de hemorragia intra-abdominal em homens que utilizam Undecilato de Testosterona, a possibilidade de
um tumor hepéatico deve ser considerada no diagnéstico diferencial. Niveis séricos inferiores aos valores considerados normais indicam necessidade de um intervalo menor entre as injecées. Portanto, pode ser necessaria a diminuicao da dose do agente hipoglicemiante. Hemoglobina e hematdcrito devem ser verificados periodicamente em pacientes
que estejam em tratamento prolongado com androgénios para detectar casos de policitemia. As administragdes de longa duracdao ou em altas doses de testosterona ocasionalmente aumentam a ocorréncia de retencdo de 4gua e edema. A dosagem da testosterona sérica, como uma das formas de monitorizacdo do tratamento, s6 deve ser realizada apos
se atingir o estado de equilibrio, o que usualmente passa a ocorrer a partir da quarta administracdo do produto. As reacoes adversas foram reportadas em 6 estudos clinicos (n=422) e consideradas ao menos como de possivel causalidade relacionada ao Undecilato de Testosterona. Em homens com hipogonadismo, os androgénios diminuem a massa
de gordura corporal, aumentam a massa corporal magra e forca muscular e previnem a perda 6ssea. Como regra geral, o risco de hemorragia pelo uso de injegdes intramusculares em pacientes com distirbios hemorragicos adquiridos ou congénitos deve ser sempre levado em consideragdo. Pacientes idosos tratados com androgénios podem
apresentar risco mais elevado de desenvolvimento de hiperplasia prostatica. Portanto, deve-se excluir a possibilidade de existéncia de cancer de prdstata antes do inicio do tratamento com medicamentos que contenham testosterona, especialmente em pacientes idosos. Condi¢oes no estado de equilibrio Apds injecées intramusculares repetidas de
1000 mg de undecilato de testosterona administradas em homens portadores de hipogonadismo, usando intervalo de 10 semanas entre duas administracées, obteve-se a condicao de estado de equilibrio entre a terceira e a quinta administracao. A administracdo de Undecilato de Testosterona pode causar virilizacdo de fetos femininos em determinados
estagios de desenvolvimento. Em criancas, a testosterona, além de promover masculinizagdo, pode causar crescimento acelerado, maturacédo 6ssea e fechamento prematuro da epifise, desta forma, reduzindo a altura final. Toxicidade reprodutiva Estudos de fertilidade em roedores e primatas demonstraram que o tratamento com testosterona pode
prejudicar a fertilidade pela supressdo da espermatogénese de forma dose-dependente. As frequéncias sao baseadas em dados de estudos clinicos e definidas como comum (= 1/100 a
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