FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Reandron 1000 mg/4 ml, solucién inyectable.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml de solucion inyectable contiene 250 mgrdkecanoato de testosterona, que corresponden a
157,9 mg de testosterona.

Cada ampolla /vial con 4 ml de solucién inyectaldetiene 1000 mg de undecanoato de testosterona
que corresponden a 631,5 mg de testosterona.

Para consultar la lista completa de excipientasseecion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Solucioén inyectable.

Solucién oleosa clara de color amarillento.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Terapia de sustitucion de testosterona en el hipetjemo masculino, cuando el déficit de
testosterona ha sido confirmado mediante datogatity pruebas bioquimicas (ver seccion 4.4).

4.2 Posologiay forma de administracion

Posologia

Se administra 1 ampolla /vial de Reandron (quesspionde a 1000 mg de undecanoato de
testosterona) mediante inyeccion, cada 10 a 14rsesnha administracion de las inyecciones con esta

frecuencia permite mantener niveles suficientetest®sterona sin producir acumulacion.

Comienzo del tratamiento

Antes de comenzar el tratamiento y durante elardel mismo, se deben determinar los niveles
séricos de testosterona. Dependiendo de los nisétens de testosterona y de los sintomas clinicos
el intervalo a partir de la primera inyeccion paieeducirse hasta un minimo de 6 semanas,
comparado con el intervalo recomendado de mantenimde 10 a 14 semanas. Con esta dosis
inicial, se pueden alcanzar mas rapidamente ladesvde testosterona suficientes para lograr el
estado de equilibrio.

Mantenimiento e individualizacién del tratamiento

El intervalo entre las inyecciones debe mantergegato del limite recomendado de 10 a 14 semanas.
Se requiere realizar un seguimiento cuidadososiaileles séricos de testosterona durante el
mantenimiento del tratamiento. Es recomendablem@tar los niveles séricos de testosterona de
forma regular. Las determinaciones deben reabzaraediatamente antes de la siguiente dosis ,
teniendo en cuenta también los sintomas cliniceteskiveles séricos deberian encontrarse deritro de
tercio inferior del rango normal. Los niveles sésique estén por debajo del rango normal indicarian
la necesidad de acortar el intervalo entre lascicipaes. En caso de que los niveles séricos estén
elevados, puede valorarse un aumento del inteerdle las inyecciones.



Poblaciones especiales

Poblacién pediatrica

No esta indicado el uso de Reandron en nifios yeadahtes, y no ha sido evaluado clinicamente en
hombres menores de 18 afios de edad (ver seccion 4.4

Pacientes de edad avanzada

Los escasos datos disponibles no sugieren la dackde un ajuste de dosis en pacientes de edad
avanzada (ver seccion 4.4).

Pacientes con insuficiencia hepatica

No se han realizado estudios en pacientes condieufia hepética. El uso de Reandron esta
contraindicado en hombres que tienen o han tenitiores hepéticos (ver seccion 4.3).

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

Forma de administracion
Administracion por via intramuscular.

Las inyecciones deben administrarse muy lentan{dntante dos minutos). Reandron sélo debe
administrarse por via intramuscular. Se debe tandado de inyectar Reandron en el musculo glateo
de forma profunda, siguiendo las precauciones baleit para la administracién intramuscular. Se
debe tener especial precaucion para evitar la axedntravasal (ver en seccion 4.4, “Aplicacion”).

El contenido de la ampolla / vial se debe admiaigtor via intramuscular inmediatamente tras su
apertura (Para la ampolla ver en seccion 6.6 &guicciones para abrir la ampolla de forma segura).

4.3 Contraindicaciones

El uso de Reandron esta contraindicado en hombres:

- con carcinoma prostético andrégeno dependientecinoana de glandula mamaria en hombres
- gue hayan tenido o que tengan tumores hepaticos

- con hipersensibilidad al principio activo o a algute los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

El uso de Reandron en mujeres esta contraindicado.

4.4  Advertencias y precauciones especiales de engple

No se recomienda el uso de Reandron en nifios psuiites.

Reandron solo debe usarse si el hipogonadismor (@ipgogonadotréfico) ha sido demostrado y si
cualquier otra etiologia, responsable de los siagyima sido excluida antes del inicio del tratatoien

La insuficiencia de testosterona debe ser clarargsmostrada mediante datos clinicos (regresion de
las caracteristicas sexuales secundarias, camtbdocemposicion corporal, astenia, disminuciénale |
libido, disfuncion eréctil, etc...) y confirmada madie dos determinaciones de testosterona sérica

distintas.

Pacientes de edad avanzada

La experiencia sobre la seguridad y eficacia deldesReandron en pacientes mayores de 65 afios de
edad es limitada. Actualmente, no existe conseniseainos valores de referencia de testosterona
especificos segun la edad. No obstante, debe ¢e@ersuenta que los niveles séricos fisioldgicos de
testosterona disminuyen con la edad.



Examen médico y pruebas de laboratorio

Examen médico

Antes del inicio del tratamiento con testoster@aagiebe realizar un examen médico detallado a todos
los pacientes, con el fin de excluir el riesgo ded@ncer de prdstata ya existente. En pacientes que
reciban terapia con testosterona debe realizarseguimiento prostatico y mamario periédico
cuidadoso, de acuerdo a los métodos establecis (ectal y determinacion sérica de PSA), al
menos una vez al afo, y dos veces al afio en pasidatedad avanzada o pacientes de riesgo
(aquellos con factores de riesgo clinicos o famgia Se tendran en cuenta las directrices lopales

la monitorizacién de la seguridad en la terapiawggtitucion de la testosterona.

Pruebas de laboratorio

Se deben monitorizar los niveles de testosterosal lyaa intervalos regulares durante el tratamiento
Los facultativos deben ajustar la dosis de forndavidualizada para asegurar el mantenimiento de
niveles de testosterona eugonadales.

En pacientes en tratamiento con andrégenos a dago, se monitorizaradn ademas de forma
periddica los siguientes parametros analiticos:duytmbina y hematocrito, pruebas de funcién
hepatica y perfil lipidico (ver seccién 4.8)

Debido a la variabilidad en los valores de laborafdodas las determinaciones de testosteronandeb
ser realizadas en el mismo laboratorio.

Tumores

Los andrégenos pueden acelerar la progresion déanoer subclinico de prdstata y una hiperplasia
benigna de préstata.

Reandron debe usarse con precaucion en paciemesuoer y riesgo de hipercalcemia (e
hipercalciuria asociada) debido a metastasis 0Bgasstos pacientes se recomienda el control negula
de las concentraciones séricas de calcio.

Se han comunicado casos de tumores hepaticos benignalignos en usuarios de productos
hormonales, como los andrégenos. Si aparecen fiaslggaves en la parte superior del abdomen,
hepatomegalia o signos de hemorragia abdominabebkes que han recibido tratamiento con
Reandron, debera considerarse un diagnéstico ddiatede tumor hepético.

Insuficiencia cardiaca, hepatica o renal

En pacientes con insuficiencia cardiaca, hepatieaal grave o con cardiopatia isquémica, el
tratamiento con testosterona puede causar comipliczecgraves caracterizadas por edema con o Sin
insuficiencia cardiaca congestiva. En este casdele interrumpir el tratamiento inmediatamente.

Insuficiencia hepatica o renal

No se han realizado estudios para demostrar laciiy seguridad de este medicamento en pacientes
con insuficiencia hepaética o renal. Por tantorahiniento de sustitucion de testosterona en estos
pacientes se realizard con precaucion.

Insuficiencia cardiaca

Debe emplearse especial precaucién en pacientgeedisposicion a desarrollar edema, por ejemplo
en caso de insuficiencia cardiaca, hepatica o gaak o de cardiopatia isquémica, ya que el
tratamiento con andr6genos puede aumentar la iétede sodio y agua. En caso de complicaciones
graves determinadas por la presencia de edema, siarinsuficiencia cardiaca congestiva, el
tratamiento debe interrumpirse inmediatamenteggecion 4.8).

La testosterona puede aumentar la presion artpdalp que Reandron se debe usar con precaucion
en varones con hipertension.



Trastornos de la coagulacion
Como norma general, siempre se deben tener eneclasritmitaciones en el uso de inyecciones
intramusculares en pacientes ¢@stornos hemorragicos hereditarios o adquiridos.

Se ha informado que la testosterona y sus derivadogntan la actividad de los anticoagulantes
orales derivados cumarinicos (ver seccioén 4.5).

La testosterona se debe usar con precaucion eenpaicon trombofilia, teniendo en cuenta la
existencia de informes y estudios post-comercigilirade eventos trombéticos durante la terapia con
testosterona en estos pacientes.

Otras patologias

Reandron debe usarse con precaucion en paciemepitepsia o migrafia, ya que estas enfermedades
pueden verse agravadas.

En pacientes tratados con andrégenos que alcanmaarndraciones plasmaticas normales de
testosterona tras la terapia de sustitucion puedeioun aumento de la sensibilidad a la insulina.

Determinados signos clinicos: irritabilidad, nesigmo, aumento de peso, erecciones prolongadas o
frecuentes, pueden indicar una excesiva exposicléas androgenos, requiriéndose un ajuste de la
dosis.

Puede potenciarse la apnea del suefio preexistente.

Se debe advertir a los atletas tratados con stistitule testosterona por hipogonadismo masculino
primario o0 secundario que este medicamento contirrEincipio activo que puede dar lugar a
resultados positivos en los analisis de dopaje.

Los andrégenos no son apropiados para mejorasatmdo muscular en personas sanas o para
aumentar la capacidad fisica.

El tratamiento con Reandron deber ser retirad@ded permanente si los sintomas por una
exposicion excesiva a los andrégenos persistea@egn de nuevo durante el tratamiento a las dosis
recomendadas.

Aplicacion

Como con todas las soluciones oleosas, Reandraniglgictarse Unicamente por via intramuscular y
muy lentamente (durante dos minutos). El microembw pulmonar relacionado con las soluciones
oleosas puede dar lugar en raras ocasiones a siggioomas tales como tos, disnea, malestar,
hiperhidrosis, dolor toracico, mareos, parestesimoope. Estas reacciones pueden ocurrir ducante
inmediatamente después de la inyeccion y son iiblessEl paciente debera ser mantenido en
observacidon durante e inmediatamente después ddragtcion con el fin de poder apreciar los
posibles signos y sintomas de microembolismo puémogiacionado con las soluciones oleosas. El
tratamiento es normalmente de apoyo, por ejemghojrastracion de oxigeno suplementario.

Aceite de ricino refinado
Este medicamento puede producir reacciones alérgieaes porque contiene aceite de ricino
refinado.

Se han notificado sospechas de reacciones an@fiisittas la inyeccion de Reandron.



4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras foras de interaccion

Anticoagulantes orales

Se ha informado que la testosterona y sus derivadogntan la actividad de los anticoagulantes
orales derivados cumarinicos. Aquellos pacientdsatamiento con anticoagulantes orales requieren
un estrecho seguimiento, especialmente durantan@kazo y finalizacion de la terapia con
androgenos. Se recomienda un aumento de la maaitgyn del tiempo de la protrombina y de las
determinaciones de INR.

Otras interacciones

La administracion concomitante de testosterona®d@iH o corticosteroides puede favorecer la
formacion de edema; de esta manera, estos prin@piovos deben ser administrados
cuidadosamente, particularmente en pacientes demsedades hepéticas o cardiacas, o en pacientes
con predisposicion al edema.

Interacciones con pruebas de laboratorio: los ayeards pueden disminuir los niveles de la globulina
fijadora de tiroxina, dando lugar a una disminuaérios niveles séricos totales de T4 y un aumento
de la captacion de resina de T3 y T4. No obstéwdeniveles de hormona tiroidea libre permanecen
inalterados, no existiendo evidencia clinica déudision tiroidea.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Fertilidad

La terapia de sustitucion de testosterona puedeirdd espermatogénesis de forma reversible (ver
secciones 4.8 y 5.3).

Embarazo y lactancia

El uso de Reandron no esta indicado en mujeresdgbe ser usado en mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia (ver seccion 4.3).

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y uidlar maquinas
Reandron no influye sobre la capacidad para congludilizar maquinas.
4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

Para las reacciones adversas asociadas al usdmgemos, ver también la seccion 4.4.

Las reacciones adversas notificadas mas frecuenterderante el tratamiento con Reandron son acné
y dolor en el lugar de inyeccion.

El microembolismo pulmonar relacionado con las@olhes oleosas puede dar lugar en casos raros a
signos y sintomas como tos, disnea, malestar,Higyesis, dolor toracico, mareo, parestesia o
sincope. Estas reacciones pueden ocurrir duranteaediatamente después de la inyeccién y son
reversibles. Tanto en ensayos clinicos como erpgar&ncia post-comercializacion los casos en los
gue existe una sospecha de microembolismo pulnadeaso se han descrito (ya sea por parte de la
compafiia o de otros notificadores) raramente (&mecia entre > 1/10.000 y < 1/1.000 inyecciones)
(ver seccion 4.4).

Se han notificado sospechas de reacciones anigfigttas la inyeccion de Reandron.



Los andrdgenos pueden acelerar la progresion deecéle préostata subclinico y de la hiperplasia

prostatica benigna.

La tabla 1 muestra las reacciones adversas a eslieamento segun la clasificacion por érganos y
sistemas MedDRA. Las frecuencias se basan en datesidos de los ensayos clinicos y se definen
como frecuentesx(1/100 a < 1/10), poco frecuentes1{1000 a < 1/100) y rarazX/10.000 a <
1/1.000). Se recogieron reacciones adversas protesdde 6 ensayos clinicos (N = 422) y fueron
consideradas al menos posiblemente relacionadaReamdron.

Tabla de reacciones adversas

Tabla 1, Grupos de frecuencias de hombres con reaes adversas, segun la clasificacion por
organos y sistemas MedDRA — a partir de datos agptop procedentes de seis ensayos clinicos, N =
422 (100,0%), de los que, N =302 hombres con hipadismo tratados con inyecciones
intramusculares de 4 mly N = 120 hombres con hapaglismo tratados con inyecciones de 3 ml de

testosterona undecanoato 250mg/ml.

Clasificacion 6rgano - Frecuentes Poco frecuentes: Raras
sistema (= 1/100 a < 1/10) (= 1/1000 a <1/100) (21/10.000 a <
1/1.000)

Trastornos de la sangre y Policitemiz

del sistema linfatico Aumento del hematocrito*
Aumento del recuento de
eritrocitos*

Aumento de la hemoglobina*

Trastornos del sistema
inmunolégico

Hipersensibilida

Trastornos del Aumento de peso
metabolismo y de la

nutriciéon

Aumento del apetito
Aumento de la hemoglobina
glicosilada
Hipercolesterolemia
Aumento de los triglicéridos en
sangre
Aumento del colesterol en sangre

Trastornos psiquiatricos

Depresiol

Alteraciones emocionales
Insomnio

Inquietud

Agresividad

Irritabilidad

Trastornos del sistema
nervioso

Cefalei
Migrafia
Temblores

Trastornos vasculares Sofocos

Alteraciones cardiovasculares
Hipertension

Mareos
Trastornos respiratorios, Bronquitis
toracicos y mediastinicos Sinusitis
Tos
Disnea
Ronquidos
Disfonia
Trastornos Diarrea
gastrointestinales Nauseas
Trastornos Alteraciones de las pruebas de la

hepatobiliares

funcién hepatica
Aumento de la aspartato
aminotransferasa




Clasificacion 6rgano - Frecuentes Poco frecuentes: Raras
sistema (= 1/100 a < 1/10) (= 1/1000 a <1/100) (21/10.000 a <
1/1.000)

Trastornos de la piel y Acné Alopecic
del tejido subcutaneo Eritema

Erupciont

Prurito

Piel seca
Trastornos Artralgia

musculoesqueléticos y del

tejido conjuntivo

Dolor en las extremidades
Alteraciones muscularés

Rigidez musculoesquelética
Aumento de creatin fosfoquinasa en
sangre

Trastornos renales y
urinarios

Disminucion del flujo urinzio
Retencion urinaria

Alteraciones del conducto urinario
Nocturia

Disuria

Trastornos del aparato
reproductor y de la
mama

Aumento del antigen
prostatico especifico
Examen anormal de la
prostata

Neoplasia prostatica intepitelia
Induracion de la prostata
Prostatitis

Alteracion de la préstata

Hiperplasia prostatica benignaAlteraciones de la libido

Dolor testicular

Induraciéon mamaria

Dolor mamario
Ginecomastia

Aumento del estradiol
Aumento de la testosterona

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar
de administracion

Diversos tipos de reacciones
en el lugar de la inyeccién

Fatiga
Astenia
Hiperhidrosis*

Lesiones traumaticas,
intoxicaciones y
complicaciones de
procedimientos
terapéuticos

Microembolia
pulmonar grasa**

* Frecuencias observadas con el uso de medicamgutocontienen testosterona.
** Erecuencia determinada en base al nimero deaiyees

Se incluye el término MedDRA mas adecuado pararitdésena determinada reaccion. No se
enumeran los sinénimos y trastornos relacionadws, fambién deberan tenerse en cuenta.

! Erupcién: incluye erupcion papular.

2 Alteraciones musculares: espasmo muscular, diétensuscular y mialgia.

3 Diversos tipos de reacciones en el lugar de ladoipn: dolor, malestar, prurito, eritema, hematoma
irritacion o reaccion en el lugar de inyeccion.

* Hiperhidrosis: hiperhidrosis y sudores nocturnos.

Descripcidn de reacciones adversas seleccionadas

La microembolia pulmonar asociada a la administradie soluciones oleosas puede, en raras
ocasiones, dar lugar a sintomas tales como togalisnalestar, hiperhidrosis, dolor toracico, msreo
parestesia o0 sincope. Estas reacciones puedercpseddurante o inmediatamente después de la
inyeccion y son reversibles. Tanto en la expergpoist-comercializacion como en las sospechas
notificadas por la compafiia o los investigadoresnsayos clinicos, la microembolia pulmonar grasa
se ha notificado raramente con frecuencias de 000 y < 1/1.000 inyecciones (ver seccién 4.4.).

Ademas de las reacciones adversas mencionadamangarte, durante el tratamiento con productos
gue contienen testosterona se ha informado de dasesrviosismo, hostilidad, apnea del suefio,



diversas reacciones dérmicas incluyendo sebomeein@ento excesivo del vello, aumento de la
frecuencia de las erecciones y en casos muy liatesgia.

El tratamiento con productos con dosis elevaddsstesterona generalmente interrumpe o reduce de
forma reversible la espermatogénesis, reduciéneldaenafio de los testiculos; la terapia de
sustitucién de testosterona en el hipogonadismdepdar lugar en casos raros a erecciones
persistentes y dolorosas (priapismo). En tratarogeptolongados o con altas dosis de testosterona,
puede aumentar ocasionalmente la retencion deltigyi edema.

Notificaciones de sospechas de reacciones adversas

Es importante naotificar las sospechas de reacciathesrsas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacémreficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospedbagacciones adversas a través del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humawwey.notificaram.es

4.9 Sobredosis

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

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Andrégenos, derivadoSdeloandrosteno (4)
Cédigo ATC: GO3BAO03

El undecanoato de testosterona es un éster délgerdr natural testosterona. La forma activa,
testosterona, se forma por rotura de la cadenalate

La testosterona es el andrégeno més importanteodabre, sintetizado principalmente en los
testiculos y, en menor grado, en la corteza sigirakr

La testosterona es responsable de la apariciéasdmtacteristicas masculinas durante la vida fatal
primera infancia y el desarrollo puberal, siendstpdormente la hormona que mantiene el fenotipo
masculino y las funciones que dependen de los gados (por €j.: espermatogénesis, glandulas
sexuales accesorias). También realiza funcionesjpen la piel, los musculos, los huesos, los
rifones, el higado, la médula 6sea y el SNC.

Dependiendo del drgano sobre el que realice sdoracel espectro de actividades de la testoster®na e
principalmente androgénico (por ej., préstata,otdas seminales, epididimo) o proteico-anabdlico
(musculos, huesos, hematopoyesis, rifidn, higado).

Los efectos de la testosterona en algunos érgamgsrsa partir de la conversion periférica de la
testosterona en estradiol, que luego se une adeptores estrogénicos en el nicleo de las células
diana, por ej.: células hipofisarias, grasas, cate, 0seas y células de Leydig testiculares.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Reandron es una preparacion de undecanoato dstéestm de liberacion lenta que se administra por
via intramuscular, evitando de esta manera el@fieprimer paso. Después de la inyeccion

intramuscular del undecanoato de testosteronarerafde solucion oleosa, el compuesto se libera
gradualmente y se descompone casi por completvéstde las estearasas séricas en testosterona y



acido undecanoico. Un dia después de la admiriigtrge es posible detectar un aumento de los
niveles séricos de testosterona por encima degloses basales.

Condiciones de equilibrio

Después de la 12 inyeccion intramuscular de 100@engndecanoato de testosterona en varones
hipogonadicos, se alcanzaron valores medios,ded@ 38 nmol/L (11 ng/mL) después de 7 dias. La
segunda dosis fue administrada 6 semanas desplgéédiayeccion, alcanzdndose concentraciones
maéaximas de testosterona de aproximadamente 50In(iélhg/mL). Durante las tres siguientes
administraciones se mantuvo un intervalo constdatdosificacion de 10 semanas, alcanzandose el
estado de equilibrio entre la 32 y la 52 adminishra Los valores medios aproximados de 4a@ la
Cmin de testosterona en estado de equilibrio fuerd@vddl ng/mL) y 16 nmol/L (5 ng/mL),
respectivamente. La variabilidad intra e interimliial media (coeficiente de variacion, %) de los
valores de Ginfue del 22% (rango: 9-28%) y 34% (rango: 25-48%8pectivamente.

Distribucion

En el suero del hombre, aproximadamente el 98% tiestosterona circulante se une a la globulina
fijadora de hormonas sexuales (SHBG) y a la albantdlo la fraccion libre de la testosterona se
considera biol6gicamente activa. Después de Igiibrfiuintravenosa de testosterona a hombres de
edad avanzada, la vida media de eliminacion destasterona fue aproximadamente de 1 hora,
determinandose un volumen de distribucién apammte0 I/kg aproximadamente.

Biotransformacion

La testosterona, que se genera por la rotura tiel ds undecanoato de testosterona, se metaboliza y
excreta de la misma manera que la testosteronaendodEl 4cido undecanoico se metabolizg3por
oxidacion de la misma manera que otros acidos géidms alifaticos. Los principales metabolitos
activos de la testosterona son estradiol y dihédtosterona.

Eliminacién

La testosterona sufre un amplio metabolismo hepgtextrahepético. Después de la administracion

de testosterona marcada radioactivamente, cer@@éete la radioactividad se encuentra en la orina
en forma de conjugados de &cido glucurdnico y gatitly el 6% se encuentra en las heces después de
pasar la circulacion enterohepética. Los produttedicinales urinarios incluyen la androsterona y la
etiocolanolona. Después de la administracion intssralar de esta formulacion depot, la tasa de
liberacidn se caracteriza por una vida media de 20 dias.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios toxicolégicos no han mostrado otresteg que aquellos que pueden ser explicados
basandose en el perfil hormonal de Reandron.

Testosterona ha mostrado ser no mutagénica in usemdo el modelo de mutacién invertida (test de
Ames) o células ovéricas de hamster. En estudiosusionales de laboratorio se ha encontrado una
relacion entre el tratamiento con androgenos yrahi@dos tipos de cancer. Los datos experimentales
en ratas han mostrado un aumento en las incideteiedncer de préstata después del tratamiento con
testosterona.

Se sabe que las hormonas sexuales facilitan efrdésale determinados tumores, inducidos por
agentes carcinogénicos conocidos. Se desconoekel@mcia clinica de esta ultima observacion.

Los estudios de fertilidad realizados en roedongsmgates han demostrado que el tratamiento con
testosterona puede afectar la fertilidad suprinodacespermatogénesis de forma dosis-dependiente.



6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de bencilo
aceite de ricino refinado.

6.2 Incompatibilidades

No se han realizado estudios de compatibilidadgoual este medicamento no debe mezclarse con
otros medicamentos.

6.3 Periodo de validez

5 afios.

El medicamento debe ser usado inmediatamente dedplabrirse por primera vez.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere condiciones especialesnservacion.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Ampolla

Ampollas de vidrio de color topacio (tipo I) de 5 gue contienen un volumen de llenado de 4 ml.
Tamafio del envase: 1 x 4 ml.

Vial

Vial de vidrio (tipo I) de color topacio de 6 mirctapdn de bromobutilo de color gris con
revestimiento de ETFE para inyectables y capsuldetee, con un volumen de llenado de 4 ml.
Tamafio del envase: 1 x 4 ml

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras mpalaciones

La solucién para inyeccién intramuscular debersgpeccionada de forma visual antes de su uso,
debiendo ser usadas solo aquellas soluciones gléitass de particulas.

El medicamento es para un Unico uso, debiendo ldasecel resto de solucion no utilizada. La
eliminacion del medicamento no utilizado y de told@asmateriales que hayan estado en contacto con
él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

Ampolla

Normas para abrir la ampolla de Reandron con sisteta apertura de “Un punto de corte” (UPC):
La ampolla tiene una marca por debajo del puntoreatio. Antes de abrir, aseglrese de que no queda
solucion en la parte superior de la ampolla. W#ikmbas manos para abrirla; sujetar con una mano la
parte inferior de la ampolla y utilizar la otra rogwara presionar hacia fuera y romper la partergupe
de la ampolla en direccion opuesta al punto cotlrea
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Vial

El vial es para un Unico uso. El contenido del digbe inyectarse inmediatamente después de cargarse
a la jeringa. Tras retirar la cubierta de plas(&)p no retirar el anillo metélico (B) ni la cubiardel
reborde (C).

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Bayer Hispania, S.L.

Av. Baix Llobregat 3-5

08970 - Sant Joan Despi — BARCELONA

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

N° Reg. AEMPS: 66.470
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LAA UTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 16 de Noviembr2@D4

Fecha de la ultima renovacién: 25 de NoviembreG32

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Diciembre 2016
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