CYPIOBOL =

TESTOSTERONA CIPIONATO
250 mg/ ml

IDNPHARMATECH

IDEAS DE NEGOCIOS FARMACEUTICOS

TESTOSTERONA CIPIONATO
Solucién inyectable

PRESENTACION: Cajas de 5y de 10 ampollas de 1 ml.
VIA DE ADMINISTRACION: Intramuscular

COMPOSICION

Cada ampolla contiene:
Cipionato de Testosterona 250 mg
Excipientes c.s.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Como reemplazo hormonal o sustitucion en la disminucién o ausencia de
testosterona endogena.

1. El hipogonadismo primario (congénito o adquirido) insuficiencia testicular
debido a la criptorquidia, torsion bilateral, orquitis, sindrome de los testiculos;
u orquiectomia.

2. Hipogonadismo hipogonadotrépico (congénito o adquirido) gonadotropina
idiopatica o deficiencia de LHRH o lesién pituitaria-hipotalamica por tumores,
trauma o radiacion.

POSOLOGIA Y USOS
Debe ser administrado por inyeccion intramuscular profunda, preferentemente
en el musculo gluteo.

Dosis recomendada:

Para la terapia de reemplazo en el varén con hipogonadismo, deben
administrarse 200 mg cada dos semanas.

Dosis maxima: 400 mg por mes.

Si se ha perdido una dosis de este medicamento, se debe tomar tan pronto
como sea posible. Sin embargo, si ya casi es hora para la siguiente dosis,
omita la dosis olvidada y vuelva a su horario regular de dosificacion. No
duplique las dosis.

CONTRAINDICACIONES:

1. Hipersensibilidad al principio activo

2. Hombres con carcinoma de mamas o con conocido o sospechado
carcinoma de prostata.

3. Mujeres embarazadas o que pueden quedar embarazadas.

4. Pacientes con transtornos cardiacos, hepaticos o renales serios.

EMBARAZO Y LACTANCIA:
Estd contraindicado durante el embarazo, asi como en mujeres en
periodo de lactancia.

REACCIONES ADVERSAS:

Las siguientes reacciones adversas en hombres se han asociado con la
terapia con andrégenos en general:

Enddcrinos y urogenital: ginecomastia y frecuencia y duracién excesiva de las
erecciones. Puede ocurrir oligospermia con dosis altas.

Piel y del tejido subcutaneo: hirsutismo, patrones masculinos de calvicie,
seborrea, y acné

Disturbios de los fluidos y electrolitos: retencion de sodio, cloruro, agua,
potasio, calcio y fosfatos inorganicos.

Gastrointestinal: nausea, ictericia colestasica, alteraciones en los test sobre
las funciones del higado, en raras ocasiones neoplasma hepatocelular y
peliosis hepatica.

Hematologia: supresion de los factores de coagulacion I, V, VIl y X, sangrado
en pacientes en tratamiento concomitante con anticoagulantes y policitemia.
Sistema nervioso: aumento o disminucién de la libido, dolor de cabeza,
ansiedad, depresion, y parestesia generalizada.

Alérgica: Hipersensibilidad, incluyendo manifestaciones de la piel y reacciones
anafilacticas.

Varios: Inflamacion y dolor en el sitio de la inyeccién intramuscular.

INTERACCIONES CON ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS:

Agentes inductores enzimaticos pueden disminuir y medicamentos inhibidores
de enzimas pueden aumentar los niveles de testosterona. Por lo tanto, puede
requerirse el ajuste de la dosis.

Los andrégenos pueden mejorar la tolerancia a la glucosa y disminuir la
necesidad de insulina u otros medicamentos antidiabéticos en pacientes
diabéticos.

Las dosis altas de andrégenos pueden mejorar la accién anticoagulante de
agentes de tipo cumarina que permitan una reduccion de la dosis de estos
agentes.

El uso de Cypiobol puede resultar en la disminucion de los niveles de la
globulina transportadora de tiroxina, dando como resultado un total de
disminucion de los niveles séricos de T4 y aumento de la captacion de resina
de T3 y T4. Los niveles de hormonas tiroideas libres se mantienen sin
cambios, y no hay evidencia clinica de la disfuncion de la tiroides.

SOBREDOSIS:

No hay un antidoto especifico disponible. Se debe dar tratamiento sintomatico
y de soporte. En caso de sobredosis recurrir a Emergencias Medicas. Avda.
Gral Santos, Tel: (021) 206206 o al Centro Nacional de Toxicologia: Gral.
Santos y Teodoro Mongelos, Tel: (021) 220418.

Conservar una temperatura inferior a 25°C, en lugar seco y fuera del alcance
de los nifios.
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