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La agencia britanica de medicamentos (MHRA) ha informa-
do del riesgo de dafio en nifios si entran en contacto repeti-
do con medicamentos con testosterona en formas tépicas,

como geles (Itnogen®, Testavan® y Testogel®).

La Agencia Reguladora de Medicamen-
tos y Productos para el Cuidado de la
Salud (MHRA, por sus siglas en inglés)
del Reino Unido, ha emitido una nota
informativa alertando a los profesiona-
les sanitarios de que se han notificado
casos de pubertad prematura y agran-
damiento genital en nifios, que habian
estado accidental y repetidamente
expuestos a un adulto que usaba tes-
tosterona topica (MHRA, 2023).

Los productos topicos de testosterona,
como geles o cremas, se aplican direc-
tamente sobre la piel y se usan para
reemplazar la testosterona en hombres
que no producen suficiente testosterona
natural. Son casos de hipogonadismo.
Estos medicamentos topicos también se
usan fuera de las indicaciones autoriza-
das para una variedad de afecciones, in-
cluidos los sintomas peri-menopausicos
y posmenopausicos en las mujeres.

La MHRA recibi6 una notificacion de
un caso de un nifo que estuvo repeti-
damente expuesto accidentalmente al
producto de testosterona topica que
usaban sus padres, lo que result6 en un
mayor crecimiento y agrandamiento
genital. Se confirmo a través de inves-
tigaciones clinicas que el nifio habia

aumentado la testosterona en la sangre
y que el producto de testosterona topica
era la fuente de la testosterona. También
hay casos publicados en la literatura y
notificaciones de fuera del Reino Unido
de pubertad prematura y agrandamiento
genital en nifos que fueron expuestos
accidental y repetidamente a un pro-
ducto de testosterona topica a través de
la transferencia de un adulto con quien
estuvieron en contacto cercano.

El riesgo fue revisado por el Grupo
Asesor de Expertos en Medicamentos
Pediatricos de la Comision de Medi-
camentos Humanos del Reino Unido
(Paediatric Medicines Expert Advisory
Group of the Commission on Human
Medicines), que recomend6 agregar
una advertencia pediatrica especifica
en la informacion del producto para los
productos de testosterona topica.

La MHRA ha solicitado que los fabrican-
tes de productos de testosterona topica
actualicen el texto de la ficha técnica

o resumen de las caracteristicas del
producto (SmPC, por sus siglas en inglés)
y el prospecto o folleto de informacion
para el paciente (PIL, por sus siglas en
inglés). Estas actualizaciones proporcio-
naran advertencias sobre la exposicion

Se han notificado casos de pubertad precoz en nifios que
habian estado en contacto accidental y repetido con adultos
que usaban geles o cremas con testosterona.

accidental de nifios y estableceran las
precauciones relacionadas con el lavado
del sitio de aplicacion antes del contacto
fisico con otra persona (adulto o nino). Se
incluira una advertencia especifica sobre
el riesgo de transferencia accidental de
testosterona a los nifios.

En los medicamentos autorizados en
Espafia con testosterona por via topica
en geles (Itnogen®, Testavan® y Testo-
gel®) se incluye informacion relativa a
estas precauciones, tanto en la ficha
técnica, como en el prospecto (AEMPS,
2023). Los profesionales sanitarios
deben revisarlas, y deben recomendar a
los pacientes que lean el prospecto, en
particular las recomendaciones de apli-
cacion, antes de utilizar el tratamiento
en gel. En las fichas técnicas, se descri-
be una seccion con el titulo “Potencial
de transferencia’, en la que se detalla:

Si no se toman precauciones, el gel de
testosterona se puede transferir a otras
personas mediante el contacto cutd-

neo directo, lo que puede provocar un
aumento de las concentraciones séricas
de testosterona y, posiblemente, efectos
adversos (p. ej., crecimiento de vello
facial y/o corporal, acné, cambios en la
0z a un tono mds grave, irreqularidades
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del ciclo menstrual) en caso de contacto
repetido (androgenizacion accidental).

El médico debe informar detalladamente
al paciente sobre el riesgo de transferen-
cia de testosterona y sobre las instruc-
ciones de sequridad (ver a continuacion).
No se debe prescribir este medicamento
a pacientes con un riesgo importante

de incumplimiento de las instrucciones
de seguridad (p. ej., problemas graves de
alcoholismo, drogadiccién, trastornos
psiquiatricos graves).

Esta transferencia se puede evitar utili-

zando prendas que cubran la zona de apli-

cacion o duchandose antes del contacto.

Los pacientes que utilicen estos medi-
camentos con testosterona (Itnogen®,
Testavan® y Testogel®), ademas de leer
previamente cada prospecto, deben
tener presentes las siguientes reco-
mendaciones que deberan recibir de
sus profesionales sanitarios, como el
farmacéutico comunitario:

* Los productos tépicos de testoste-
rona se utilizan para el reemplazo de
testosterona. Cuando use estos pro-
ductos en su piel, debe tener cuidado
de que el producto de testosterona
no se transfiera accidentalmente a la
piel de otra persona.

* Sila testosterona del producto se

transfiere accidentalmente a otra per-
sona a través del contacto fisico, puede

Referencias
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provocar un aumento de los niveles

de testosterona en la sangre de la otra
persona. Puede provocar el crecimien-
to del vello facial y corporal, profundi-
zacion de la voz y cambios en el ciclo
menstrual de las mujeres, o aceleracion
de la estatura, agrandamiento genital y
pubertad temprana (incluido el desa-
rrollo del vello piibico) en los nifios.

Las siguientes precauciones pueden
reducir el riesgo de transferir testos-
terona accidentalmente de la piel del
paciente a otra persona:

* después de aplicar el producto, lavarse las

manos con agua y jabon.

* unavez que el producto se haya secado,
cubra el sitio de aplicacion con ropa lim-

pia (como una camiseta).

» antes del contacto fisico con otra persona
(adulto o nifo), lavar el lugar de aplicacion
con agua y jabon una vez transcurrido el

tiempo recomendado tras la aplicacion.

Los profesionales de la salud, como los
médicos y farmacéuticos comunitarios
principalmente, deben informar a los
pacientes sobre las posibles consecuen-
cias si la testosterona topica se trans-
fiere accidentalmente a otras personas.

* Al prescribir testosterona tépica, in-
formar a los pacientes de las posibles
consecuencias si se transfiere acci-
dentalmente a otras personas.

* Informar a los pacientes que la trans-
ferencia accidental puede conducir a
un aumento de los niveles de testos-
terona en sangre en la otra persona.

» Asesorar a los pacientes sobre los po-
sibles efectos en caso de exposicion
accidental en mujeres adultas (creci-
miento de vello facial y/o corporal,
voz mas grave, cambios en el ciclo
menstrual) o niflos (agrandamiento
genital y pubertad prematura, inclui-
do el desarrollo de vello ptibico).

» Asesorar a los pacientes sobre mé-
todos para reducir los riesgos de ex-
posicién accidental, incluido lavarse
las manos con agua y jabon después
de la aplicacion, cubrir el sitio de
aplicacion con ropa limpia (como una
camiseta) una vez que el gel se haya
secado y lavar el area de aplicacion
con agua y jabon antes del contacto
fisico con otra persona.

* Animar a los pacientes a estar atentos
a la implementacion de medidas para
minimizar el riesgo, a estar alerta a
los signos de exposicion accidental y
a buscar atencién médica si se sospe-
cha una exposicion accidental.

Notificar las sospechas de reacciones
adversas a medicamentos (RAM) aso-
ciadas con la testosterona topica a su
médico, a su farmacéutico, o mediante
la notificacion electrénica en el formu-
lario www.notificaram.es, al Sistema
Espariol de Farmacovigilancia de medi-
camentos de uso Humano (SEFV-H), tal
como se indica en los prospectos y en
fichas técnicas.
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