TESTOSTERONA, UNDECANOATO: RIESGO DE MICROEMBOLISMO PULMONAR Y DE POLICITEMIA
RELACIONADOS CON LA SOLUCION OLEOSA

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha difundido materiales
informativos, dirigidos a los profesionales sanitarios, para minimizar el riesgo detectado de
microembolismos pulmonares y policitemias relacionados con la solucidn oleosa del medicamento
Reandron® (undecanoato de testosterona). Se ofrecen orientaciones sobre cémo preparar la
solucion oleosa, como preparar al paciente y aspectos puntuales descriptivos de los cuadros de
microembolismo pulmonar oleoso (MEPO) y policitemia.

La AEMPS ha elaborado materiales informativos! para los profesionales sanitarios sobre aspectos
de seguridad del medicamento Reandron® (undecanoato de testosterona).

Este medicamento, undecanoato de testosterona (“UT”) es un preparado de testosterona de
accion prolongada para el tratamiento del hipogonadismo masculino, confirmado tanto por
sintomas clinicos como por analisis bioquimicos. La inyeccion intramuscular forma un depdsito
desde donde se libera el UT de forma gradual. Como resultado, los niveles séricos de testosterona
del paciente se normalizan y se mantienen dentro del intervalo normal durante 10-14 semanas.
Este medicamento es una solucién oleosa que contiene 1000 mg de UT disueltos en 4 ml de aceite
de ricino. Debe inyectarse exclusivamente por via intramuscular y muy lentamente. La inyeccion
intramuscular de soluciones oleosas requiere tomar precauciones especiales para prevenir la
liberacién accidental de la solucién oleosa directamente en el sistema vascular.

Antes de administrar la inyeccion, compruebe que el paciente no presenta contraindicacién
alguna: carcinoma prostatico andrégeno dependiente o carcinoma de glandula mamaria en
hombres; que haya sufrido o sufra algin tumor hepatico; hipersensibilidad al principio activo o a
alguno de los excipientes. Este medicamento no esta indicado en mujeres.

En cuanto a problemas con la préstata, antes de iniciar el tratamiento con testosterona, todos los
pacientes deben someterse a un examen exhaustivo de la préstata (tacto rectal y determinacion
sérica de PSA) con el fin de excluir el riesgo de un cancer de préstata ya existente. Tras iniciar el
tratamiento con testosterona, debe realizarse un seguimiento cuidadoso y de forma regular para
detectar la presencia de enfermedad prostatica de acuerdo con las directrices ya establecidas
(tacto rectal y PSA sérico) a los 3-6 meses, a los 12 meses y, posteriormente, al menos una vez al
afio (dos veces al afio en pacientes de edad avanzada y pacientes con factores de riesgo).

Recomendaciones
1.-Preparacion de la inyeccién:

e Manipulacion de la ampolla: la ampolla tiene una marca pre-cortada por debajo del punto
coloreado, lo que facilita su apertura.

e Utilice las dos manos para abrir la ampolla: sujetar con una mano la parte inferior de la
ampolla y utilizar la otra mano para presionar hacia fuera y romper la parte superior de la
ampolla.

e Utilice una jeringa de 5 ml.
e Tamafios de aguja:
o Para extraer la solucién de la ampolla, utilice una aguja de calibre 18G (1,3 mm).

o Utilice una jeringa de 5 ml y extraiga 4 ml de solucién de Reandron® de la ampolla.
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Seleccione el tamafio de aguja adecuado de acuerdo con la masa musculary la grasa
de la regidén glutea del paciente.

Los expertos recomiendan utilizar una aguja de 20G (0,9 mm), 21G (0,8 mm) o0 22G
(0,7 mm) para garantizar una inyeccion y deposicién intramuscular lenta de este
medicamento.

2.- Preparacion del paciente:

e Pida al paciente que se tumbe en una posicion comoda:
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La inyeccidon intramuscular profunda debe administrarse con el paciente tendido
boca abajo.

La camilla debe estar completamente plana y el paciente debe mantener las manos
bajo la cabeza.

Ademas, se debe indicar al paciente que permanezca quieto durante la inyeccion.

e Administracién de la inyeccion: insertar la aguja con un angulo de 902

e Procedimiento de inyeccidn paso a paso’:

O

El lugar mas adecuado para la inyeccion intramuscular es el musculo gliteo medio
localizado en el cuadrante superior externo de la nalga.

Debe procederse con precaucién para evitar que la aguja penetre la arteria glitea
superior y el nervio cidtico. Este medicamento no debe dividirse en porciones y en
ningln caso debe administrarse en la parte superior del brazo ni en el muslo.

Como todas las soluciones oleosas, debe inyectarse exclusivamente por via
intramuscular y muy lentamente.

Se recomienda inyectar este medicamento durante aproximadamente 2 minutos.

Después de seleccionar el lugar de inyeccién, debe limpiarse la zona con un
antiséptico.

Si hay poca masa muscular, puede que necesite pellizcar hasta 2 o 3 pliegues del
musculo gluteo para proporcionar mas volumen y tejido donde insertar la aguja.

Inserte la aguja en la piel en un angulo de 90° para asegurarse de que penetra
profundamente en el musculo.

Sujete firmemente el cuerpo de la jeringa con una mano. Con la otra mano, tire del
émbolo para comprobar si aspira sangre.

= No continule con la inyeccidn si aparece sangre. Extraiga la aguja del paciente
inmediatamente y sustitlyala.

=  Repita cuidadosamente los pasos anteriores para administrar la inyeccion.
Si no aspira sangre, mantenga la aguja en esa posicidn y procure no moverla.

Administre la inyeccién muy lentamente presionando el émbolo con suavidad a un
ritmo constante hasta que se haya liberado toda la medicacion (durante 2 minutos,
preferiblemente).

Si es posible, utilice la mano libre para comprobar o explorar manualmente la
formacién del depdsito de UT.

Retire la aguja.



Debe vigilar al paciente durante la inyeccién e inmediatamente después de cada inyeccion, con
el fin de detectar rapidamente cualquier posible signo o sintoma indicativo de microembolismo
pulmonar relacionado con la solucién oleosa.

3.- Microembolismo pulmonar oleoso (MEPO). La MEPO es una reaccioén a la inyeccién y esta
fisiopatologicamente relacionado con el sindrome de embolia grasa. Puede producirse tras la
liberacion vascular o linfovascular directa de preparados oleosos, que llegan al pulmén a través
de la circulacion venosa y la sangre bombeada del ventriculo derecho. El microembolismo
pulmonar relacionado con las soluciones oleosas puede dar lugar en casos raros a signos y
sintomas como por ejemplo tos (o ganas de toser), disnea, sensacién de malestar, hiperhidrosis,
dolor toracico, mareos, parestesia o sincope. Estas reacciones pueden producirse durante o
inmediatamente después de la inyeccion y son reversibles. El tratamiento es, por lo general de
apoyo, mediante por ejemplo la administracion de oxigeno suplementario. En ocasiones estos
sintomas pueden ser dificiles de distinguir de una reaccién alérgica que puede ocurrir con el uso
de cualquier producto inyectable. Se han notificado sospechas de reacciones anafilacticas tras la
inyeccion de este medicamento®*.

4.- Hematocrito y hemoglobina. El tratamiento con testosterona puede desarrollar policitemia de
forma ocasional. Por tanto, estd indicada una evaluacion hematolégica antes del tratamiento, a
los 3-4 meses y a los 12 meses durante el primer afio, y posteriormente una vez al afio. Puede
que sea necesario ajustar la dosis en caso de elevacion del hematocrito y/o la hemoglobina®®.
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