FM/000

PROPIONATO DE TESTOSTERONA EN VASELINA

1. NOMBRE

Propionato de testosterona en vaselina (2%).

2. SINÓNIMOS

3. COMPOSICIÓN

3.1 Fórmula patrón.

Propionato de testosterona


2 g

Excipientes:

Vaselina líquida



10 g

Vaselina filante



88 g

3.2 Materias primas.

Componente




referencia estándar

Propionato de testosterona


RFE  Mon. Nº 0297

Vaselina líquida = Parafina líquida

RFE  Mon. Nº 0239



Vaselina filante



British Pharmacopoeia

3.3 Material y equipo.

Ningún material específico distinto al previsto en los procedimientos que se indican.

4. METODOLOGÍA.

PN de elaboración de pomadas (PN/L/FF/006/00).

MÉTODO  ESPECÍFICO

1.- En un mortero de vidrio, se pulveriza finamente el propionato de testosterona, y se dispersa la vaselina líquida.

2.-   Se añade, poco a poco, la parafina filante y se mezcla hasta obtener un preparado homogéneo.

ENTORNO

No se requieren condiciones distintas a las especificadas en el PN de elaboración de pomadas.

5. ENVASADO Y CONSERVACIÓN.

5.1 Envasado

En envases bien cerrados.

5.2 Condiciones de conservación

Debe conservarse a temperatura inferior a 30 ºC, en recipiente herméticamente cerrado y protegido de la luz. Preferible conservar en tubo de estaño.

6. CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO ACABADO.

Es una pomada blanca o blanca amarillenta en la que no debe detectarse la presencia de cristales.

7. PLAZO DE VALIDEZ.

El período de validez en condiciones óptimas de conservación es de tres meses.

8. INDICACIONES Y POSOLOGÍA.

La testosterona es la principal hormona androgénica formada en las células intersticiales de los testículos o células de Leydig. Tanto ella como sus ésteres presentan propiedades anabólicas y androgénicas.

Fórmula con acción androgénica , anabólica y antiestrogénica.
Se aplica sobre los órganos sexuales masculinos en el tratamiento de manifestaciones externas de hipogonadismo.

Sobre la vulva se usa en forma de pomadas, a una concentración del 2%, en la hipertrofia vulvar, carcinoma de mama postmenopáusico, prurito vaginal y otros trastornos postmenopaúsicos y pubertad tardía en niños.

Posología.

Aplicar sobre la zona a tratar 2 ó 3 veces al día hasta que desaparezcan los síntomas.

9. REACCIONES ADVERSAS

Un exceso de aplicación puede ocasionar efectos secundarios sistémicos, que pueden incluir edema, náuseas, vómitos, diarrea, excitación, insomnio, depresión y abuso.

En terapias de hipogonadismo len adolescentes puede darse un incremento de la frecuencia de erecciones y ginecomastia.

10. PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES.

Está contraindicado en pacientes sensibles a los andrógenos o esteroides anabolizantes, carcinoma de mama en varones y carcinoma de próstata.

Los andrógenos aplicados durante el embarazo han mostrado evidencias positivas de riesgo para el feto humano, por lo que el uso de este medicamento está contraindicado en mujeres embarazadas. Se recomienda a las pacientes en edad fértil que precisen la administración de éste, que adopten medidas anticonceptivas eficaces durante todo el tratamiento y eventualmente, algún tiempo adicional después del mismo.

11. COMENTARIOS Y OBSERVACIONES

Esta formulación es para uso tópico.

12. ETIQUETADO.

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general de etiquetado (PN/L/PG/008/00).

