FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Testex Prolongatum 100 mg/2 ml solucion inyectable
Testex Prolongatum 250 mg/2 ml solucidn inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Composicién cualitativa y cuantitativa

Testex Prolongatum 100 mg:
Cada ampolla con 2 ml de solucion inyectable contiene 100 mg de testosterona ciclopentilpropionato
(cipionato), que corresponde a 70,0 mg de testosterona.

Testex Prolongatum 250 mg:
Cada ampolla con 2 ml de solucidn inyectable contiene 250 mg de testosterona ciclopentilpropionato

(cipionato), que corresponden a 174,8 mg de testosterona

Excipiente(s) con efecto conocido

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.
Solucién oleosa, transparente y ligeramente amarillenta.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Testex Prolongatum esta indicado como terapia de sustitucion de testosterona en el hipogonadismo
masculino, cuando el déficit de testosterona se ha confirmado mediante datos clinicos y pruebas
bioquimicas.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Se debe demostrar claramente la deficiencia de testosterona mediante la evaluacién de las caracteristicas
clinicas y confirmarla mediante dos mediciones separadas de testosterona plasmatica antes de iniciar una
terapia con cualquier agente sustitutivo de la testosterona o derivados de esta excluyéndose previamente
otras etiologias que puedan explicar dichos sintomas.

Posologia
En general, 100 — 250 mg por via intramuscular cada 2-4 semanas. La respuesta clinica del paciente

determinara la dosis y la frecuencia de las inyecciones.
Poblacion pediatrica

No esta indicado el uso de Testex Prolongatum en nifios y adolescentes, y no ha sido evaluado clinicamente
en hombres menores de 18 afios de edad (ver seccion 4.4).
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Pacientes edad avanzada
Los escasos datos disponibles no sugieren la necesidad de un ajuste de dosis en pacientes de edad avanzada
(ver seccibn 4.4).

Pacientes con insuficiencia hepética
No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia hepética. EI uso de Testex Prolongatum esté
contraindicado en hombres que tienen o han tenido tumores hepaticos (ver seccion 4.3).

Pacientes con insuficiencia renal
No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia renal.

Forma de administracion

Testex Prolongatum se administra por via intramuscular.

Se recomienda administrar en el gluteo via intramuscular profunda siguiendo las precauciones habituales
para la administracion intramuscular. Se debe tener especial precaucion para evitar la inyeccion intravasal
(ver seccion 4.4)

El contenido de la ampolla se debe administrar por via intramuscular inmediatamente tras su apertura

4.3. Contraindicaciones

La testosterona esta contraindicada en:
- Hipersensibilidad conocida al principio activo 0 a cualquiera de sus excipientes listados en la
seccion 6.1 (ver seccion 4.4).

- Carcinoma de prostata andrdgeno dependiente o niveles de antigeno prostéatico especifico (PSA) >
4 ng/ml.

- Hiperplasia benigna de prostata.

- Tumores hepaticos previos o existentes
- Cancer de mama en hombres

- Hematocrito > 50%

- Mujeres

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Testex Prolongatum es solo para uso en pacientes varones mayores de 18 afios.

Trastornos de la coagulacion:

La testosterona se debe usar con precaucion en pacientes con trombofilia o factores de riesgo de
tromboembolismo venoso (TEV), como se muestra en los estudios tras la comercializacién e informes
sobre acontecimientos tromboticos (por ejemplo, trombosis venosa profunda, embolia pulmonar, trombosis
ocular) en estos pacientes durante el tratamiento con testosterona.

En pacientes trombofilicos, se han notificado casos de TEV incluso bajo tratamiento anticoagulante, por lo

que se debe evaluar cuidadosamente el tratamiento continuo con testosterona después del primer evento
trombatico. En caso de continuacion del tratamiento, se deben tomar medidas adicionales para minimizar el
riesgo individual de TEV

Los andrdgenos no son apropiados para incrementar el desarrollo muscular o la capacidad fisica en
individuos sanos.

2de1l



La deficiencia de testosterona debe probarse claramente mediante sintomas clinicos (regresion de las
caracteristicas sexuales secundarias, modificacion de la constitucion fisica, astenia, libido reducida,
disfuncidn eréctil, etc.) y debe confirmarse mediante analisis independientes de testosterona en suero.

En pacientes con insuficiencia cardiaca, hepética o renal grave o con cardiopatia isquémica, el tratamiento
con testosterona puede causar complicaciones graves, caracterizadas por edema con o sin insuficiencia
cardiaca congestiva. En este caso, se debe interrumpir el tratamiento inmediatamente.

La testosterona puede aumentar la presidon arterial, por lo que Testex Prolongatum se debe usar con
precaucion en varones con hipertension.

Se deben monitorizar los niveles de testosterona basal y a intervalos regulares durante el tratamiento. Los
facultativos deben ajustar la dosis de forma individualizada para asegurar el mantenimiento de niveles de
testosterona eugonadales.

En pacientes en tratamiento con andrégenos a largo plazo, se monitorizaran ademas de forma periodica los
siguientes parametros analiticos: hemoglobina, hematocrito, pruebas de funcién hepatica y perfil lipidico.
Hay experiencia limitada con respecto a la seguridad y eficacia del uso de Testex Prolongatum en pacientes
mayores de 65 afios. En la actualidad, no existe un consenso en cuanto a los valores de referencia de la
testosterona especificos para la edad. No obstante, se debe tener en cuenta que los niveles séricos
fisioldgicos de testosterona son mas bajos a medida que aumenta la edad.

Testex Prolongatum no es un tratamiento para la infertilidad masculina ni para la disfuncién sexual o la
impotencia en pacientes en los que no se ha demostrado la existencia de un déficit de testosterona. Para
restablecer la fertilidad en pacientes con hipogonadismo hipogonadotropico es necesario aplicar otras
medidas terapéuticas ademas del tratamiento con Testex Prolongatum.

Céncer de prostata

Los androgenos pueden acelerar el desarrollo del cancer de prostata subclinico o de la hiperplasia benigna
de préstata. Los androgenos y los esteroides anabélicos, como la testosterona, no deben ser administrados a
aquellos hombres que padezcan cancer de prostata 0 mama. Antes de iniciar la terapia con testosterona, es
esencial que los pacientes se sometan a un examen médico completo para eliminar los riesgos relativos a un
cancer de prostata preexistente. La prostata debe ser examinada a lo largo del tratamiento.

En todos los pacientes sometidos a tratamiento con testosterona, al menos una vez al afio debe realizarse un
control regular y cuidadoso de la prostata y las mamas siguiendo los métodos recomendados (palpacién
rectal y determinacion del antigeno especifico de la prostata, PSA). En pacientes con hipogonadismo
mayores de 40 afios y en pacientes de riesgo (con factores clinicos o familiares), se recomienda efectuar un
control regular cada tres meses durante el primer afio y posteriormente dos controles al afio.

Tumores hepéticos y alteracion de las enzimas hepéticas

Se han descrito aumento de las enzimas hepéticas asi como colestasis hepatica con ictericia. En raras
ocasiones se han observado tumores hepaticos benignos, y en casos muy raros tumores malignos después
del uso de sustancias hormonales como la contenida en Testex Prolongatum.

En casos aislados estos tumores han provocado hemorragias intraabdominales con riesgo para la vida. Si
aparece dolor abdominal superior intenso, hepatomegalia o signos de hemorragia intraabdominal se debe
considerar la posibilidad de un tumor hepatico en el diagnostico diferencial.

Trastornos asociados al control de la volemia y alteraciones electroliticas

Testex Prolongatum debe utilizarse con precaucion en pacientes con trastornos cardiovasculares, renales o
hepaticos, epilepsia, migrafia, diabetes mellitus u otro trastorno que pueda ser agravado por la posible
retencion de liquidos o edema causado por la administracion de testosterona u otros andrégenos.
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Testex Prolongatum no debe ser administrado en pacientes con hipercalcemia o hipercalciuria, y deben ser
usados con precaucién en condiciones en las que exista riesgo de desarrollar metastasis dsea.

Trastornos relacionados con la administracion

Como norma general, siempre se deben tener en cuenta las limitaciones en el uso de inyecciones
intramusculares en pacientes con trastornos hereditarios o adquiridos de la coagulacion sanguinea.

Como con todas las soluciones oleosas, Testex Prolongatum debe inyectarse Unicamente por via
intramuscular y muy lentamente. ElI microembolismo pulmonar relacionado con las soluciones oleosas
puede dar lugar en raras ocasiones a signos o sintomas tales como tos, disnea, malestar, hiperhidrosis, dolor
torécico, mareos, parestesia o sincope. Estas reacciones pueden ocurrir durante o inmediatamente después
de la inyeccion y son reversibles. El paciente debera ser mantenido en observacién durante e
inmediatamente después de cada inyeccion con el fin de poder apreciar los posibles signos y sintomas de
microembolismo pulmonar relacionado con las soluciones oleosas. El tratamiento es normalmente de
apoyo, por ejemplo, administracion de oxigeno suplementario.

Trastornos sexuales

La terapia sustitutiva con testosterona para hipogonadismo puede causar en casos raros erecciones
persistentes, dolorosas (priapismo), y alteraciones prostaticas. Puede requerirse en estos casos un ajuste
posoldgico de Testex Prolongatum.

El uso continuado en hombres normales puede causar azoospermia por la inhibicion de la secrecién de
gonadotrofinas y por la conversion de andrdgenos en estrégenos.

Frecuentemente se desarrolla ginecomastia y persiste ocasionalmente en pacientes que estan siendo
tratados por hipogonadismo (ver seccién 4.8).

Epilepsia y migrafia
La testosterona debe emplearse con precaucion en pacientes con epilepsia y migrafia ya que estas
patologias podrian agravarse.

Apnea del suefio

Existen casos publicados sobre el aumento del riesgo de apnea del suefio en sujetos hipogonadales
tratados con esteres de testosterona, especialmente en aguellos con factores de riesgo tales como la
obesidad o las enfermedades respiratorias cronicas

Diabetes
Se recomienda precaucion si se administra este medicamento en pacientes diabéticos que reciben
tratamiento con antidiabéticos (incluida insulina) (ver seccién 4.5).

Trastornos generales
Ciertos signos clinicos como irritabilidad, nerviosismo, aumento de peso, erecciones prolongadas o
frecuentes pueden indicar una exposicion excesiva al andrégeno que requiera un ajuste posolégico

Interferencia con pruebas analiticas

El uso de esteroides androgénicos puede influir en los resultados de algunas pruebas de laboratorio. Los
andrdgenos pueden disminuir los niveles de tiroxina que se une a la globulina dando lugar a un descenso de
las concentraciones plasmaticas de T4 y a un aumento en la captacion de T3y T4 por resina en el ensayo
de laboratorio de tiroxina. Sin embargo, los niveles de hormona tiroidea libre no varian y no existiendo
evidencia clinica de disfuncidn tiroidea.

Abuso y dependencia

La testosterona ha sido objeto de abuso, generalmente a dosis superiores a las recomendadas para las
indicaciones aprobadas y en combinacién con otros esteroides anabdlicos androgénicos. El abuso de
testosterona y otros esteroides anabolicos androgénicos puede provocar reacciones adversas graves que
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incluyen: eventos cardiovasculares (con resultados fatales en algunos casos), hepaticos y/o psiquiatricos. El
abuso de testosterona puede provocar dependencia y sintomas de retirada ante una reduccion significativa
de la dosis o la interrupcion abrupta del uso. El abuso de testosterona y otros esteroides anabdlicos
androgénicos conlleva riesgos graves para la salud y debe desalentarse.

Uso en deportistas

Se debe informar que este medicamento contiene un componente que puede dar positivo en los analisis de
control de dopaje.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios especificos de interaccion farmacocinética in vitro o in vivo con Testex
Prolongatum.

Efectos de otros medicamentos sobre Testex Prolongatum

Los inductores enzimaticos pueden producir distintos efectos en los niveles endégenos y exdgenos de
testosterona (por ejemplo oxifenbutazona, barbitaricos (fenobarbital), carbamazepina, oxcarbazepina y
fenitoina), por lo que puede ser necesario un ajuste de la dosis de Testex Prolongatum.

Efectos de Testex Prolongatum sobre otros medicamentos
La testosterona y otros andrdgenos pueden aumentar la actividad de una serie de medicamentos, con los

consiguientes aumentos en la toxicidad. Entre los farmacos afectados se encuentran los antidiabéticos
(incluida la insulina), ciclosporina, levotiroxina y anticoagulantes como la warfarina. A su vez, puede
provocar resistencia a los efectos de los bloqueantes musculares.

El uso concurrente de paclitaxel y testosterona puede resultar en una mayor exposicion de paclitaxel y por
lo tanto un mayor riesgo de toxicidad. Se recomienda controlar a los pacientes por si se incrementan los
efectos adversos debido a la toxicidad de paclitaxel, que pueden incluir supresién de la médula 6sea,
mialgia y artralgia, nduseas y vomitos, mucositis. Por lo tanto, se debe tener cuidado al administrar
conjuntamente Testex Prolongatum con paclitaxel. Puede ser necesario ajustar la dosis en cualquiera de
estos dos medicamentos.

Anticoagulantes orales

Se ha informado que la testosterona y sus derivados aumentan la actividad de los anticoagulantes orales.
Aguellos pacientes en tratamiento con anticoagulantes orales requieren un estrecho seguimiento,
especialmente durante el comienzo y finalizacion de la terapia con andrégenos. Se recomienda un aumento
de la monitorizacion del tiempo de la protrombina y de las determinaciones de INR.

Otras interacciones

La administracién concomitante de testosterona con ACTH o corticosteroides puede favorecer la formacion
de edema; de esta manera, estos principios activos deben ser administrados cuidadosamente,
particularmente en pacientes con enfermedades hepéticas o cardiacas, 0 en pacientes con predisposicion al
edema.

En pacientes con hipogonadismo con niveles plasmaticos de testosterona normales después de la terapia
sustitutiva, se ha observado un aumento en la sensibilidad a insulina.

Los andrégenos pueden aumentar la tolerancia a la glucosa y disminuir la necesidad de insulina o de otros
medicamentos antidiabéticos (ver seccion 4.4).
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4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Testex Prolongatum no debe ser administrada en mujeres embarazadas por riesgo de aparicion de
anomalias fetales virilizacion del feto femenino.

Lactancia

Testex Prolongatum no debe ser administrada durante la lactancia dado el potencial efecto androgénico

para el lactante.

Fertilidad

La terapia de sustitucion de testosterona puede reducir la espermatogénesis de forma reversible (ver

secciones 4.8y 5.3).

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Testex Prolongatum sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas es nula.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas se categorizan conforme al sistema de clasificacion por 6rganos del sistema
medDRA, usando el siguiente convenio: muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (de >1/100 a < 1/10), poco
frecuentes (de >1/1.000 a <1/100), raras (de >1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000), frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Las reacciones adversas descritas son:

Clasificacion por Organos y Frecuentes Poco frecuentes No conocidas*
Sistema MedDRA (=1/100 a <1/10) (=1/1.000 a <1/100)
Policitemia
Aumento del

Trastornos de la sangre y del
sistema linfatico

hematocrito

Aumento del recuento
de eritrocitos

Aumento de la
hemoglobina

Trastornos del sistema
inmunolégico

Hipersensibilidad

Trastornos del metabolismo y de la
nutricion

Aumento peso

Aumento de
triglicéridos en
sangre
Hipercolesterolemia
Aumento del apetito

Cambios
electroliticos
(retencion de
sodio,  cloruro,
potasio, calcio,
fosfato
inorganico y
agua)
Hipercalcemia
Hipercalciuria
Hipertiroidismo

Trastornos del sistema nervioso

Cefalea
Nerviosismo
Agresividad
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Irritabilidad
Depresion

Trastornos vasculares

Empeoramiento de la
hipertension

Sofocos /
enrojecimiento

Hipertension

Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos

Apnea del suefio

Trastornos gastrointestinales

Diarrea
Néuseas

Trastornos hepatobiliares

Alteraciones en los
analisis de la funcién

hepatica.

Aumento  de la
aspartato
aminotransferasa
(GOT)

Aumento de la
bilirrubina sérica

Acné Seborrea
Trastornos de la piel y del tejido Alopecia
conjuntivo subcutaneo Prurito
Hirsutismo
Trastornos musculoesqueléticos y Calambres
del tejido conjuntivo musculares

Trastornos renales y urinarios

Disminucién del flujo
urinario

Retencion urinaria
Alteraciones del
conducto urinario

Trastornos del aparato reproductor y
de las mamas

Nocturia

Disuria
Aumento del antigeno | Cambios en la libido.
prostatico especifico. Aumento de

Hiperplasia prostatica
benigna

frecuencia de las
erecciones
Priapismo
Anomalias en la
préstata
Neoplasia
intraepitelial
Obstruccion del
tracto urinario.
Ginecomastia y
Mastodinia.

prostatica

A menudo, dosis
elevadas de
testosterona inducen
una interrupcién o
reduccién reversible
de la
espermatogénesis, lo
que provoca una
reduccién del tamafio
de los testiculos.
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Trastornos generales y alteraciones elevadas o durante
en el lugar de administracion largos periodos, en

Reaccion de
hipersensibilidad.

La administracién de
testosterona a dosis

algunos casos puede
acelerar la aparicion
de retencién de agua
y edema.

* No puede estimarse en base a los datos disponibles, la mayoria de informes post-comercializacion y
efecto de clase de la testosterona.

Descripcion de efectos adversos seleccionados

El microembolismo pulmonar asociado a la administracion de soluciones oleosas puede, en raras
ocasiones, dar lugar a sintomas tales como tos, disnea, malestar, hiperhidrosis, dolor toracico,
mareos, parestesia o sincope. Estas reacciones pueden producirse durante o inmediatamente
después de la inyeccidn y son reversibles.

Durante el tratamiento con productos que contienen testosterona se ha informado de casos de
nerviosismo, hostilidad, apnea del suefio, diversas reacciones dérmicas incluyendo seborrea,
aumento de la frecuencia de las erecciones y en casos muy raros, ictericia.

El tratamiento con productos con dosis elevadas de testosterona generalmente interrumpe o reduce
de forma reversible la espermatogénesis, reduciéndose el tamafio de los testiculos; la terapia de
sustitucion de testosterona en el hipogonadismo puede dar lugar en casos raros a erecciones
persistentes y dolorosas (priapismo). En tratamientos prolongados o con altas dosis de testosterona,
puede aumentar ocasionalmente la retencién de liquidos y edema.

No hay estudios realizados que demuestren la eficacia y seguridad de este medicamento en
pacientes con deterioro renal o hepético. Por lo tanto, la terapia de sustitucion de testosterona debe
usarse con precaucion en estos pacientes.

En aquellos pacientes con insuficiencia renal grave, hepética o cardiaca severa o enfermedad
isquémica coronaria, el tratamiento con testosterona puede dar lugar a complicaciones graves,
caracterizadas por edema con o sin fallo cardiaco congestivo. En este caso, el tratamiento debe
suspenderse inmediatamente.

Debe emplearse especial precaucion en pacientes con predisposicién a desarrollar edema, ya que el
tratamiento con andrégenos puede producir retencién de sodio (ver seccion 4.8).

Como norma general, siempre se deben tener en cuenta las limitaciones en el uso de inyecciones
intramusculares en pacientes con trastornos hereditarios o adquiridos de la coagulacion sanguinea.

Los andrdgenos pueden acelerar la progresion de un cancer subclinico de préstata o una hiperplasia
benigna de prostata. Testex debe usarse con precaucion en pacientes con cancer y riesgo de
hipercalcemia (e hipercalciuria asociada) debido a metéstasis Oseas. En estos pacientes se
recomienda el control regular de las concentraciones séricas de calcio. En algunos casos, se han
comunicado tumores hepaticos benignos y malignos en usuarios de productos hormonales, como
los andrdgenos. Si aparecen molestias en la parte superior del abdomen, hepatomegalia o signos de
hemorragia abdominal en hombres que han recibido tratamiento con Testex, deberé considerarse
un diagnostico diferencial de tumor hepético.
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Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

En caso de sobredosis no es necesaria ninguna medida terapéutica especial, excepto interrumpir el
tratamiento con el medicamento o reducir la dosis.

Se han descrito casos de empleo de esteroides androgénicos para potenciar el desarrollo muscular y la
capacidad fisica en individuos sanos a dosis superiores a las indicadas con fines terapéuticos y que podrian
originar potenciales efectos toxicos.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Andrdgenos, derivados del 3-oxoandrosteno (4)

Cdédigo ATC: GO3BA03

La testosterona es la hormona responsable de la aparicion de las caracteristicas masculinas durante la vida
fetal, la primera infancia y el desarrollo puberal, siendo posteriormente la hormona que mantiene el
fenotipo masculino y las funciones que dependen de los andrégenos (por ej.: espermatogénesis, glandulas
sexuales accesorias). También realiza funciones, por ej.: en la piel, los musculos, los huesos, los rifiones, el
higado, la médula dsea y el SNC.

Dependiendo del érgano sobre el que realice su accién, el espectro de actividades de la testosterona es
principalmente androgénico (por ej.: prostata, vesiculas seminales, epididimo) o proteico-anabolico
(musculos, huesos, hematopoyesis, rifién, higado).

Los efectos de la testosterona en algunos 6rganos surgen a partir de la conversion periférica de la
testosterona en estradiol, que luego se une a los receptores estrogénicos en el nucleo de las células diana,
por gj.: grasas, células hipofisarias, cerebrales, dseas y células de Leydig testiculares.

5.2. Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

La testosterona se absorbe en el tracto gastrointestinal, la piel y la mucosa oral. Sin embargo, la
testosterona sufre un extenso metabolismo de primer paso hepatico cuando se administra por via oral, por
lo que generalmente se administra por via intramuscular, subcutanea o transdérmica.

El ciclopentilpropionato de testosterona es un éster del andrégeno natural testosterona. La esterificacion del
grupo hidroxilo 17p aumenta la solubilidad de lipidos y los resultados en una menor absorcion sistémica
después de la inyeccidn intramuscular. La velocidad de absorcidn de los ésteres se relaciona con el tamafio
del grupo éster. Los ésteres de testosterona son hidrolizados a la forma activa, testosterona, después de la
absorcidn y por rotura de la cadena.

Distribucién

En el suero del hombre, aproximadamente el 98% de la testosterona circulante se une a la globulina
fijadora de hormonas sexuales (SHBG) y a la albdmina. Solo la fraccién libre de la testosterona se
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considera biolégicamente activa. Después de la infusidn intravenosa de testosterona a hombres de edad
avanzada, la vida media de eliminacion de la testosterona fue aproximadamente de 1 hora, determinadndose
un volumen de distribucion aparente de 1,0 I/kg aproximadamente.

Metabolismo o Biotransformacion

Segun los datos publicados, la vida media de la testosterona varia considerablemente en un rango que
oscila de 10 a 100 minutos.

La testosterona se metaboliza para formar diversos 17-cetoesteroides a través de dos rutas metabdlicas
diferentes. Los principales metabolitos activos de la testosterona son el estradiol y la dihidrotestosterona
(DHT). La testosterona se metaboliza a DHT por la accion de la Sa-reductasa localizada en la piel, el
higado y el tracto genitourinario del varén. La DHT se une con mayor afinidad a la GTHS que la
testosterona. En muchos tejidos, la actividad de la testosterona depende de su reduccidn a DHT, que se une
a receptores proteicos del citosol. EI complejo esteroide — receptor se transporta al ndcleo, donde pone en
marcha la transcripcion y los cambios celulares asociados a la accidn de los andrégenos. En los tejidos del
aparato reproductor, la DHT se metaboliza a 3-a y 3-p androstanediol.

Eliminacién

Se metaboliza ampliamente en el higado a una androsterona androgénica débil y a la etiocolanolona
inactiva gque se excretan por orina principalmente como glucurénidos y sulfatos. Alrededor del 6% se
excretan sin modificar por heces. La testosterona se une extensamente a una globulina plasmatica que

también fija estradiol, convirtiéndose una pequefia proporcién en derivados estrogénicos. Sélo el 2% de la
testosterona se encuentra libre y la semivida plasmatica se ha documentado que es de 10 a 100 minutos.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

La testosterona ha mostrado ser no mutagénica in vitro, usando el modelo de mutacién invertida (test de
Ames) o células ovéricas de hdmster. En estudios con animales de laboratorio se ha encontrado una
relacién entre el tratamiento con andrdgenos y determinados tipos de cancer. Los datos experimentales en
ratas han mostrado un aumento en las incidencias de cancer de préstata después del tratamiento con
testosterona.

Se sabe que las hormonas sexuales facilitan el desarrollo de determinados tumores, inducidos por agentes
carcinogénicos conocidos. Se desconoce la relevancia clinica de esta Gltima observacion.

Los estudios de fertilidad realizados en roedores y primates han demostrado que el tratamiento con
testosterona puede afectar la fertilidad suprimiendo la espermatogénesis de forma dosis-dependiente.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes
Clorobutanol

Oleato de Etilo

Aceite de oliva

6.2. Incompatibilidades

No se han realizado estudios de compatibilidad por lo cual este medicamento no debe mezclarse con otros
medicamentos.

6.3. Periodo de validez

5 afios

10de 11




El medicamento debe ser usado inmediatamente después de abrirse por primera vez.

La solucién para inyeccién intramuscular debe ser inspeccionada de forma visual antes de su uso, debiendo
ser usadas solo aguellas soluciones claras y libres de particulas.

El medicamento es para un Unico uso, debiendo desecharse el resto de solucién no utilizada.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Ampollas de vidrio de color &mbar (tipo 1), que contiene un volumen de 2 ml.

Testex Prolongatum 100 mg/2ml. Cada envase contiene 1 ampolla
Testex Prolongatum 250 mg/2ml. Cada envase contiene 1 ampolla

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Desma Laboratorio Farmacéutico, S.L.

Paseo de la Castellana 121, escalera derecha, 6°B
28046 Madrid, Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Testex Prolongatum 100 mg/2ml: 61.865
Testex Prolongatum 250 mg/2ml: 27.691

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: Julio 1957
Fecha de la ultima renovacion: Abril 2007

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Febrero 2020
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