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Assunto: Testosterona - recomendagdes de seguranga
Para: Divulgacgdo geral
Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
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O Grupo de Coordenacgdao (CMDh) adotou as recomendagdes do Comité de Avaliacdo do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia do Medicamento (EMA) sobre a inexisténcia de evidéncia

consistente de aumento do risco de problemas cardiacos nos homens tratados com testosterona.

O CMDh concordou que estes sejam unicamente usados nos casos de défice da hormona
clinicamente comprovados e com a atualizagdo do Resumo das Caracteristicas do Medicamento
(RCM) e Folheto Informativo (FI) dos medicamentos contendo testosterona, conforme divulgado
na Circular Informativa n® 221/CD/8.1.6 de 10/10/2014.

Para que os beneficios da utilizagdo dos medicamentos contendo testosterona continuem a

superar os riscos conhecidos, a EMA e o Infarmed recomendam o seguinte:
Profissionais de saude

= Apesar de alguns estudos apontarem para um aumento do risco de efeitos cardiovasculares
em homens tratados com testosterona, os seus resultados ndo demonstraram consisténcia,

pelo que o aumento deste risco permanece inconclusivo;

= A terapia de substituicdo com testosterona deve ser apenas utilizada em homens com

hipogonadismo clinicamente comprovado;

= Os niveis de testosterona, a hemoglobina, hematécrito, funcdo hepatica e perfil lipidico devem

ser monitorizados regularmente durante o tratamento;

= O tratamento deve ser imediatamente interrompido nos homens com insuficiéncia cardiaca,
hepatica ou renal graves ou doenga cardiaca isquémica, uma vez que estes medicamentos
podem causar complicacGes graves, tais como edema associado, ou ndo, a insuficiéncia

cardiaca congestiva;
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= Estes medicamentos devem ser utilizados com precaugdao em doentes hipertensos, atendendo

a que a testosterona pode aumentar a pressdo arterial;

= Os dados de seguranca e eficacia destes medicamentos em doentes com mais de 65 anos sao
limitados, pelo que ndo estd aprovado o seu uso para aumentar os niveis da hormona em

homens saudaveis, nestas idades.
Doentes

= Os medicamentos contendo testosterona sé devem ser usados nos homens com défice

comprovado desta hormona;

= Os doentes medicados para a hipertensdao arterial devem informar o médico, pois os

medicamentos contendo testosterona podem aumentar a pressdo arterial.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar este assunto e a divulgar toda a informacao

relacionada.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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