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UROMAX®

TESTOSTERONA UNDECANOATO
1000 mg/4 mL Solucion inyectable
Ampolla de 4mL
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INDICACIONES

Indicado para la sustitucion de
testosterona en hipogonadismo
masculino primario y secundario

ViA DE ADMINISTRACION

Intramuscular

MODO DE VENTA

Bajo formula médica

CONDICION DE ALMACENAMIENTO

Manténgase fuera del alcance de los nifios. Consérvese a temperatura no mayor a 30 C. No usar
Uromax® después de la fecha de caducidad indicada en los empaques. Los medicamentos no se
deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los

medicamentos que no necesita. Estas medidas ayu

CONTENIDO

daran a proteger el medio ambiente.

CADA AMPOLLA DE 4ML DE SOLUCION INYECTABLE CONTIENE:

Testosterona Undecanoato 1000 mg (Equivalente
contiene testosterona, una hormona masculina, co
un musculo en su cuerpo. En el musculo forma un
durante un periodo de tiempo. Uromax® se usa en

a 631,5 mg de Testosterona) Uromax®

mo principio activo. Uromax® se inyecta en
depdsito desde el que se libera gradualmente
el varon adulto para sustituir la testosterona

en el tratamiento de varios problemas de salud causados por falta de testosterona

(Hipogonadismo masculino).

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a algunos componentes. Esta co

ntraindicado en hombres con carcinomas del

pecho o carcinoma de la prostata conocido o sospechado. No debe ser usado en mujeres. Puede

causar dano fetal.

ADVERTENCIAS

Si es alérgico al Undecanoato de Testosterona
o a cualquiera de los componentes de
Uromax®(Ver “CONTENIDO”). Si ha tenido
cancer dependiente de andrégenos o
sospecha de cancer de la préostata o de mama.
Si ha tenido un tumor hepatico. Si ha tenido
concentraciones aumentadas de calcio en la
sangre que acompafnan a tumores malignos.
Uromax® no esta indicado para su uso en la
mujer. Tenga Especial cuidado con Uromax®
Uromax® sera inyectado via intramuscular
(en un musculo) por un médico.

Hasta la fecha no se han realizado ensayos
clinicos con Uromax® en nifios o adolescentes
menores de 18 anos.

La testosterona en los niflos, ademas de
causar desarrollo prematuro de los caracteres
sexuales secundarios masculinos
(masculinizacion), puede acelerar la
maduracion dsea e interrumpe el
crecimiento, reduciendo asi la talla final. Es
de esperar la aparicion de un acné vulgar.
Uromax® no es adecuado para estimular el
desarrollo muscular en personas sanas ni para
aumentar la fuerza fisica.

Informe a su médico si tiene o ha tenido
edema (retencion de liquidos que ocasiona
piernas hinchadas). Interrupciones
temporales de la respiracion durante el suefio
(apnea), pues pueden empeorar.

INFORMACION ADICIONAL SOBRE
POBLACIONES ESPECIALES:

Nifios y adolescentes: Uromax® no esta
indicado para el uso en nifios y adolescentes y
no se ha evaluado clinicamente en varones
menores de 18 afnos. Pacientes adultos
mayores (65 afios y mayores): Los datos
limitados no sugieren la necesidad de ajustar
la dosis en los pacientes de edad avanzada
(Ver: "Exploracion/Consulta médica”).
Pacientes con funcion hepatica renal alterada:
No se han realizado estudios formales en
pacientes con insuficiencia renal.

EXPLORACION/CONSULTA MEDICA:

Las hormonas masculinas pueden generar el
crecimiento de un cancer de prostata
existente y agrandamiento de la prostata
(Hipertrofia Prostatica Benigna). Antes de
que su médico le inyecte Uromax®, él le
examinara para comprobar que no tiene
cancer de prostata. Si es un adulto mayor,
puede tener un riesgo aumentado de
agrandamiento de la prostata cuando use
androgenos como Uromax®. Aunque no hay
una evidencia clara de que los androgenos
generen realmente cancer de prostata, estos
pueden favorecer el crecimiento de un
carcinoma de prostata ya existente.
Después del uso de sustancias hormonales,
como los compuestos con androgenos, se han
observado casos de tumores hepaticos
benignos (no cancerosos) y malignos
(cancerosos). Aunque es improbable que se
observe un tumor, estos representarian un
problema de salud. En casos aislados, puede
haber una hemorragia interna de estos
tumores, lo que puede poner en peligro la
vida. Por tanto, debe procurar siempre la
atencion urgente inmediata de un médico si
padece dolores abdominales intensos. No
todas las sensaciones inusuales que pueda
sentir en el abdomen superior pueden
considerarse como posible signo de tumor o
hemorragia. Sin embargo, las que no
desaparecen en un corto periodo de tiempo
deben ser atendidas por su médico.

USANDO OTROS MEDICAMENTOS:
Informe a su médico o farmacéutico si esta
usando o ha usado recientemente cualquier
otro medicamento, incluso los obtenidos sin
receta. El médico puede considerar necesario
ajustar la dosis si esta tomando cualquiera de
los siguientes:

Medicamentos usados para tratar el
nerviosismo y problemas del suefio
(Barbituratos u otros Inductores
Enzimaticos) Medicamentos usados para
tratar el dolor o la inflamacion
(Oxifenbutazona), Comprimidos que diluyen
la sangre (Anticoagulantes).

Si es diabético, puede ser necesario ajustar la
dosis de insulina. Informe a su médico si
padece un trastorno adquirido o heredado de
la coagulacion de la sangre, pues es
importante que su médico lo sepa antes de
decidir administrarle una inyeccién
intramuscular.

MODO DE EMPLEO

El médico administrara las inyecciones cada
10 a 14 semanas. Esto es suficiente para

La Tabla 1 a continuacion presenta las reacciones

mantener concentraciones suficientes de
testosterona sin producir un aumento de
testosterona en la sangre.

Las inyecciones deben administrarse muy
lentamente (mas de dos minutos). Uromax®
es estrictamente para inyeccion
intramuscular. Se debe tener cuidado de
inyectar Uromax® profundamente en el
musculo glateo siguiendo las precauciones
habituales para la administracion
intramuscular.

Se debe tener especial cuidado para evitar la
inyeccion intravasal (ver Aplicacion). El
contenido de una ampolla/vial debe
inyectarse por via intramuscular
inmediatamente después de abrirse.
Aplicacion

Como ocurre con todas las soluciones oleosas,
Uromax® debe inyectarse estrictamente por
via intramuscular y muy lentamente (mas de
dos minutos). En casos raros, la micro
embolia pulmonar de soluciones oleosas
puede provocar signos y sintomas como tos,
disnea, malestar general, hiperhidrosis, dolor
en el pecho, mareos, parestesia o sincope.
Estas reacciones pueden ocurrir durante o
inmediatamente después de la inyeccion y
son reversibles. Por lo tanto, se debe observar
al paciente durante e inmediatamente
después de cada inyeccion para permitir el
reconocimiento temprano de posibles signos
y sintomas de micro embolia pulmonar
oleosa. El tratamiento suele ser de apoyo, por
ejemplo, mediante la administracion de
oxigeno suplementario.

Inicio del tratamiento:

Su médico le determinara las concentraciones
sanguineas de testosterona antes de empezar
el tratamiento y durante las etapas iniciales
del tratamiento. Puede administrarle la
segunda inyeccion solo después de seis
semanas para alcanzar rapidamente la
concentracion necesaria de testosterona. Esto
dependera de sus sintomas y de las
concentraciones de testosterona.
Mantenimiento de las concentraciones de
Uromax® durante el tratamiento: El intervalo
de inyeccion siempre estara dentro del
intervalo recomendado de 10 a 24 semanas.
Su médico le determinara regularmente las
concentraciones de testosterona, al final de
un intervalo de inyeccion, para comprobar
que es la concentracion correcta. Si la
concentracion es demasiado baja, su médico
podra decidir administrarle las inyecciones
mas frecuentemente. Si sus concentraciones
de testosterona son altas, su médico podra
decidir administrarle las inyecciones menos
frecuentemente. No omita las citas para la
inyeccion. De lo contrario, no se mantendra la
concentracion optima de testosterona.
Informe a su médico si considera que el
efecto de Uromax® es demasiado débil o
intenso. Si usa mas Uromax® del que debiera,
su médico determinara los intervalos de
inyeccion para evitar concentraciones
sanguineas de Testosterona excesivamente
aumentadas. En caso de sobredosis
accidental, no son necesarias medidas
terapéuticas especiales, excepto terminar la
terapia con el farmaco o reducir la dosis.

Si olvid6 usar Uromax®

Cumpla los tiempos de los intervalos de
inyeccion acordados con su médico para una
eficacia optima del tratamiento.

Si deja de usar Uromax®

Si se interrumpe el tratamiento pueden
reaparecer los sintomas de la deficiencia de
testosterona.

EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas notificadas con
mayor frecuencia durante el tratamiento con
undecanoato de testosterona son acné y dolor
en el lugar de la inyeccion.

La micro embolia pulmonar de soluciones
oleosas puede, en casos raros, provocar signos
y sintomas como tos, disnea, malestar,
hiperhidrosis, dolor toracico, mareos,
parestesia o sincope. Estas reacciones pueden
producirse durante o inmediatamente
después de la inyeccion y son reversibles. En
ensayos clinicos (en >1/10.000 y <1/1.000
inyecciones), asi como en la experiencia
postcomercializacion, se han notificado casos
que la empresa o el notificador sospechan que
representan una micro embolia pulmonar
oleosa.

Se han notificado reacciones anafilacticas
sospechosas después de la inyeccion de
testosterona.

Los andrégenos pueden acelerar la
progresion del cancer de prostata subclinico y
la hiperplasia prostatica benigna.

adversas a medicamentos (RAM) por clase de

organos y sistemas MedDRA (SOC MedDRA) notificadas con undecanoato de testosterona.

Las frecuencias se basan en datos de ensayos clini

cos y se definen como frecuentes (=1/100 a

<1/10), poco frecuentes (=1/1000 a <1/100) y raras (=1/10 000 a <1/1000). Las reacciones adversas
se registraron en 6 estudios clinicos (N=422) y se consideraron al menos posiblemente
relacionadas de manera causal con undecanoato de testosterona.
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* Se ha observado la frecuencia respectiva en relacion con el uso en productos que contienen

testosterona.

** La frecuencia se basa en el nimero de inyecciones.

SE INCLUYE EL TERMINO MedDRA MAS ADECUADO PARA DESCRIBIR
UNA DETERMINADA REACCION ADVERSA. NO SE INCLUYEN SINONI-
MOS NI AFECCIONES RELACIONADAS, PERO TAMBIEN DEBEN TENER-

SE EN CUENTA.

1. Erupcion cutanea, incluida la erupcion papular
2.
3.

Trastorno muscular: espasmos musculares, distension muscular y mialgia
Diversos tipos de reaccion en el lugar de la inyeccion: dolor en el lugar de la inyeccion, males-

tar en el lugar de la inyeccion, prurito en el lugar de la inyeccion, eritema en el lugar de la
inyeccion, hematoma en el lugar de la inyeccion, irritacion en el lugar de la inyeccion, reac-

cion en el lugar de la inyeccion
4.

DESCRIPCION DE REACCIONES ADV

Diperhidrosis: hiperhidrosis y sudores nocturnos

ERSAS SELECCIONADAS

En casos raros, la micro embolia pulmonar causada por soluciones oleosas puede provocar

signos y sintomas como tos, disnea, malestar, hipe

rhidrosis, dolor toracico, mareos, parestesia o

sincope. Estas reacciones pueden producirse durante o inmediatamente después de las inyeccio-

nes y son reversibles. En ensayos clinicos (en21/1

0.000 y < 1/1.000 inyecciones), asi como en la

experiencia postcomercializacion, se han notificado casos que la empresa o el notificador sospe-
chan que representan una micro embolia pulmonar oleosa.

Ademas de las reacciones adversas mencionadas anteriormente, se han notificado nerviosismo,
hostilidad, apnea del suefio, diversas reacciones cutaneas, incluida seborrea, aumento del creci-
miento del vello, aumento de la frecuencia de erecciones y, en casos muy raros, ictericia, durante
el tratamiento con preparados que contienen testosterona.

La terapia con dosis altas de preparados de testosterona suele interrumpir o reducir de forma
reversible la espermatogénesis, reduciendo asi el tamano de los testiculos; En casos excepciona-

les, la terapia de reemplazo de testosterona para e

1 hipogonadismo puede causar erecciones

dolorosas y persistentes (priapismo). La administracion de testosterona en dosis altas o a largo
plazo aumenta ocasionalmente la incidencia de retencion de liquidos y edema.

Conservar a temperatura no mayor a 30°.

Uromax. RS INVIMA: INVIMA 2021M-0016617-R1. Composicion: Testosterona Undecanoato 1000 mg/4 ml. Pres

entacion: 1ampolla de solucion inyectable.

Indicacion: Indicado para la sustitucion de testosterona en hipogonadismo masculino primario y secundario. Contraindicaciones y advertencias: Hipersensibilidad a

alguno de sus componentes. Esta contraindicado en hombres con carcinomas del pecho o carcinoma de la prostata con

mujeres. Puede causar dafio fetal. Condiciones de almacenamiento: almacenar a temperatura inferior a 30°c; en su envase y empagque original. Elaborado por:

Laboratorio Franco Colombiano Lafrancol S.A.S con domicilio en Cali-Valle.

MATERIAL EXCLUSIVO PARA EL CUERPO MEDICO. COL2350210

ocido o sospechado. No debe ser usado en

) Abbott






