TESTOFORT =

ENANTATO DE TESTOSTERONA
250 mg/ml

IDNPHARMATECH

IDEAS DE NEGOCIOS FARMACEUTICOS

Hormona sexual andrégena
Solucién inyectable

PRESENTACION: Cajas de 5 y de 10 ampollas de 1 ml.

VIA DE ADMINISTRACION: Intramuscular.

COMPOSICION:

Cada ampolla de 1 ml contiene:
Enantato de Testosterona 250 mg
Excipientes: Aceite de Arachis C.S.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Hombres:

Para la terapia de reemplazo de andrégenos en condiciones asociadas con
una deficiencia o ausencia de testosterona endégena.

Hipogonadismo primario: Insuficiencia testicular debido a la criptorquidia,
torsién bilateral, orquitis, desapareciendo el sindrome de los testiculos u
orquiectomia.

Retraso de la pubertad: puede ser utilizado para estimular la pubertad en
los hombres cuidadosamente seleccionados, con la pubertad claramente
retrasada.

Mujeres:

Céancer de mama metastasico: puede ser utilizado secundariamente en las
mujeres con cancer de mama metastasico avanzado e inoperable, de uno a
cinco afios después de la menopausia. También se ha utilizado en mujeres
premenopausicas con cancer de mama que se han beneficiado de la
ooforectomia y se considera que tienen una hormona tumor sensible.

POSOLOGIA Y USOS

La dosificacion y el esquema de administracion deberan ser
individualizados.

Mujeres
Carcinoma mamario: 250 mg cada 2 semanas.

Hombres

Hipogonadismo: Para estimular el desarrollo de los o¢rganos
subdesarrollados dependientes de los andrégenos y para el tratamiento
inicial de los sintomas de deficiencia: 250 mg cada 2 o 3 semanas.

Para el tratamiento de mantenimiento:
250 mg cada 3 a 6 semanas, segun requisito individual.

CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicado en los pacientes con:

-Carcinoma de la préstata o de mama conocido o sospechado
-Embarazo y lactancia

-Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes
-Enfermedad cardiaca, hepatica o renal grave

REACCIONES ADVERSAS

Mujeres: los efectos secundarios mas comunes de la terapia con
andrégenos son amenorrea e irregularidades menstruales, inhibiciéon de la
secrecion de gonadotropinas y virilizacién, como engrosamiento de la voz y
agrandamiento del clitoris.

Hombres: ginecomastia y frecuencia excesiva y duracién de la ereccion del
pene. Puede ocurrir oligospermia a dosis altas.

Piel y anexos: hirsutismo, calvicie de patrén masculino y acné.
Gastrointestinales: nauseas, colestasis, ictericia, alteraciones de las
pruebas hepaticas; raramente tumores hepatocelulares, peliosis hepatica.
Sistema nervioso: aumento o disminucién de la libido, dolor de cabeza,
ansiedad, depresion y parestesia generalizada.

Metabolismo: aumento del colesterol sérico.

Varios: en raras ocasiones, reacciones anafilacticas, inflamacion y dolor en
el sitio de la inyeccion.

INTERACCIONES CON ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS

Los agentes inductores enzimaticos pueden disminuir y los medicamentos
inhibidores de enzimas pueden aumentar los niveles de testosterona. Por lo
tanto, puede ser necesario un ajuste de la dosis de Gonatestin. 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 acciéon anticoagulante de
agentes de tipo cumarina, permitiendo una reduccion de la dosis de estos
agentes. El uso de Gonatestin puede resultar en la disminucién de los
niveles de la globulina transportadora de tiroxina, lo que resulta en la
disminucioén de los niveles séricos totales 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 disfuncién de la tiroides.

EMBARAZO Y LACTANCIA
Estéa contraindicado durante el embarazo y en periodo de lactancia.
SOBREDOSIS

Si se presentan sintomas de sobredosis crénica (por ejemplo, priapismo,
policitemia) deben tratarse los sintomas. El tratamiento debe interrumpirse y
después de la desaparicion de los sintomas se reanuda a dosis mas bajas.
En caso de sobredosis aguda, recurrir a Emergencias Médicas: Avda. Gral.
Santos, Tel.: 206-206, o al Centro Nacional de Toxicologia: Avda. Gral.
Santos y Teodoro Mongelds, Tel.: 220-418.

Venta bajo receta.
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