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D1SPOSICION N° 5'( 2 4.

BUENOS AIRES, O BAGO 1014

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-008120-14-5 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Aiimentos y Tecnología

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT

LABORATORIES ARGENTINA S,A, soiicita la aprobación de nuevos

proyectos de prospectos para el producto LUPRON DEPOT 3,75 MG /

ACETATO DE LEUPROLIDA, forma farmacéutica y concentración:

INYECTABLE LIOFILIZADO, ACETATO DE LEUPROLIDA 3,75 mg,

autorizado por el Certificado N° 38,507,

Que los proyectos presentados se adecuan a ia normativa
!

apiicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NO: 5904/96 y

2349/97, ,
Que a fojas 125 obra el informe técnico favorable del

• Departamento de Evaluación de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1.490/92 Y1271/13.
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Por ello:

DISPOSICIÓN N° 5724

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°, - Autorízase los proyectos de prospectos de fojas 63 a 80,

81 a 98 y 99 a 116, desglosando de fojas 63 a 80, para la Especialidad

Medicinal denominada LUPRON DEPOT 3,75 MG / ACETATO DE

LEUPROLIDA, forma farmacéutica y concentración: INYECTABLE

LIOFILIZADO, ACETATO DE LEUPROLIDA 3,7S mg, propiedad de la firma

ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA, anulando los anteriores,

ARTICULO 20, - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado

NO 38,507 cuando el mismo se presente acompañado de la copia

autenticada de la presente Disposición,

ARTICULO 30, - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al
,

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con los prospectos, gírese al Departamento de

Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archívese,

Expediente NO 1-0047-0000-008120-14-5

DISPOSICIÓN NO 5724
2
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PROYECTO DE PROSPECTO

LUPRON DEPOT 3,75 mg

ACETATO DE LEUPROLlDA

LISTA: G754

Inyectable liofilizado. Expendio bajo receta -Industria Japonesa

COMPOSICION

Cada frasco ampolla contiene: Acetato de Leuprolida 3,75 mg; Gelatina, 0.65 mg; PLGA (Copollmero ácido láctico I ácido
glic6lico 75:25 Mol%), 33.1 mg, O-Manitol, 6.6 mg. Cada ampolla de diluyente contiene: Carboximetilcelulosa sódica, 5 mg,
O-Manitol, 50 mg; Polisorbato SO, 1 mg; Agua para inyectables c.s.

ACCION TERAPEUTICA ,
notente inhibidor de la secreción de gonadotrofinas con supresión de la esteroidogénesis ovárica y testicular.

. DICACIONES

Hombres. Cáncer de próstata: El Acetato de Leuprolida esta indicado para el tratamiento del cáncer de próstata avanza-
do. Ofrece un tratamiento alternativo para el cáncer de próstata cuando la orquiectomla o la administración de estr6genos
no estan indicadas o no son aceptadas por el paciente. En estudios cHnicos, la seguridad y eficacia del Acetato de Leupro-
lida para Suspensión Oepot no difiere de la de la dosificación inyectabíe subcutánea diaria. El Acetato de Leuprolida esta
adicionalmente indicado como un tratamiento adyuvande o neoadyuvante a la radioterapia en pacientes con cáncer de
próstata localizado de alto riesgo o localmente avanzado. .

Mujeres

Endometriosls y Endometriosis con recurrencla de síntomas: Lupron Oepot 3,75 mg está indicado para el tratamiento
de la endometriosis por un perrodo de 6 meses. Puede ser utilizado como única terapéutica o como tratamiento auxiliar de
la cirugla. El Acetato de Leuprolida con Acetato de'Noretindrona u otra terapia de reemplazo hormonal esta indicado para
el tratamiento inicial de la endometriosis y para el tratamiento de la recurrencia de slntomas.

Leiomlomatosls uterina (fibromas): Lupron Oepot 3,75 mg está indicado en el tratamiento de los fibromas utennos por un
perlado de hasta 6 meses. La terapéutica puede ser antes de la miomectomla o histerectomla o puede proporcionar alivio
sintomático para las mujeres perimenopáusicás que no desean la cirugla .

...•tmcer de mama: Lupron Depot 3,75 mg está indicado para el tratamiento del cáncer de mama en mujeres pre y perime-
'páusicas en quienes esté indicada la terapia hormonal. .

Nlftos - Pubertad Precoz Central: El Acetato de Leuprolida está indicado en el tratamiento de ninos con pubertad precoz
central (PPC).

FARMACOLOGIA CLINICA

aAbbottabOOlt.8TgElI'ltm.regAJ!aioOabt:x>n.c:om Tel.: 54 11 4229 4245
Pl9ntahdus!rial: Av.VaIerd1 Vergwa 7989 Fax: 54 11 4229 4366
B1B91ElE, lng. Abl. F\ofeocloVwa!a, Ss. As. kgenlha

Dra. MarIa Alejandra Bla e
Farmacéutica - Co-Directora écnlca
Abbott Laboratorles Argentina SA

Fannacodinamla: El Acetato de Leuprolida, un agonista de la hormona liberadora de gonadotrofina, es un potente inhibi-
dar de la secreción de gonadotrofinas cuando se lo administra en forma continua y a dosis terapéuticas. Estudios en anima-
les y seres humanos indican que después de una estimulación inicial, la administración crónica de Acetato de Leuprolida
produce la supresión de la esteroidogénesis ovárica y testicular. Este efecto es reversible una vez interrumpido el trata-
miento. En seres humanos, la administración de Acetato de Leuprolida produce un incremento inicial en los niveles circu-
lantes de la hormona luteinizante y de la hormona foUcul~stimulante, lo que lleva a un aumento transitorio en los niveles
de los esteroides gonadales (testosterona y dihidrotestosterona en los hombres, y de estrona y estradiol en las mujeres
premenopáusicas). Sin embargo, la administración continua de Acetato de Leuprolida reduce los niveles de la hormona
luteinizante y de la follculo-estimulante, asl como de los esteroides sexuales. En los hombres, la testosterona se reduce a
los niveles de castración o prepuberales. En las mujeres premenopáusicas, los estr6genos se reducen a los niveles pos-
menopáusicos. Estos cambios hormonales se producen dentro del mes de iniciado el tratamiento con el fármaco a las dosis
recomendadas.

Fannacoclnética: El Acetato de Leuprolida no es activo cuando se lo administra por vla oral. La biodisponibilidad de este
agente después de la administración subcutánea es comparable con la de la administración intramuscular.

Absorción: El Acetato de Leuprolida no es activo administrado por vla oral. La biodisponibilldad de este agente después
de la administración subcutánea es similar a la de la administración intramuscular. Se estimó la biodisponibilidad absoluta

A1t:¡,.~
'rma=- - Directora Técnica
Abbott Laboratorles Ar¡entlna S.A.
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UC UIlC> UV;"O) ue 7,5 mg en alrededor del 90%. Después de una sola administración de Acetato de Leuprolida para Suspen- t
si6n Depot a pacientes con carcinoma de próstata, con dosis de 3,75 mg y 7,5 mg por vla subcutánea e intramuscular se
obtuvieron concentraciones plasmflticas medias de Acetato de Leuprolida al cabo de 1 mes de 0,7 ng/mL y 1,0 ng/mL. No
hubo evidencia de acumulación de la droga. La inyección intramuscular de la formulación depot (7,5 mg) demostró propor-
cionar concentraciones plasm~ticas de Acetato de Leuprolida durante un periodo de 1 mes en un estudio con pacientes
masculinos orquidectornizados. En forma similar, se detectaron niveles medios de Acetato de Leuprolida después de 4
semanas de una única inyección I.M. de 7,5 mg de Acetato de Leuprolida para Suspensión Depot en un estudio que incluyó
a pacientes con carcinoma prostático de estadio O2. Se determinaron los niveles séricos de Acetato de Leuprolida 3,75 mg
en 11 pacientes con ctmcer de mama premenopáusico durante 12 semanas. Los niveles medios de Acetato de Leuprolida
se ubicaron por encima de 0,1 ng/mL después de cuatro semanas y permanecieron estables después de las siguientes in-I
yecciones (a las 8 y 12 semanas). No se observó tendencia de acumulación de la droga. '.A. I
Distribución: El volumen de distribución medio a estado constante de Acetato de Leuprolida luego de la administración de
un bolo intravenoso a varones voluntarios sanos fue de 27 litros. La unión a proteinas plasmáticas. humanas in vitro osciló
entre43y49%. ,VA 'l») .
Metabolismo: En hombres voluntarios sanos un bolo de 1 mg de Leuprolida administrado IV revel6 que el/Cléarance sisté-
"'¡co medio fue de 7.6 litroslhora, con una vida media terminal de eliminación de aproximadamente 3 horas basadas en un

)delo de dos compartimientos. Las concentraciones plasmáticas del principal metabolito (M-I) medidas en 5 pacientes
con cáncer prostático a los que se les administró Acetato de Leuprolida en suspensión Depot alcanzaron una concentración
máxima 2 a 6 horas después de la dosis y fue aproximadamente el 6% de la /con.centración pito de la droga madre. Una
semana después de la dosis las concentraciones plasmáticas medias de M-l fueron aproximadamente el 20% de las con- t
centraciones medias de Leuprolida. ./"'\. / ~ '\. \.J) 1 J
Excreción: Luego de la administración de Acetato de Leuprolida Suspensión Depot 3,75 mg a 3 pacientes, fue recuperada!
menos del 5% de la dosis como droga madre y metabolito M-l durante 27 dlas en la orina. l'

/'- ,'-~
Poblaciones Especiales: No se ha determinado la farmacocinética de la d~oga en pacientes con disminución de la función

renal y hepática. '\t) ~ "'Y I
POSO LOGIA - FORMA DE ADMINlsTRACION '. V.. ..... ••....•.•.
General: Lupron Depot deberá ser administrado bajo supervisión médica. Una vez reconstituida, la suspensión debe des-
cartarse si no se emplea inmediatamente: Como otras drogas administradas por via inyectable. los sitios de aplicación de la
misma deben variarse periódicamente.' / '\. \. I
Guia de administración: // ,,/ .p-. , "'\. .
Cáncer de próstata, Endometriosis y Endometriosis con 'recurrencia de síntomas, Leiomiomatosis uterina (fibromas) y Cán-
'''!r de Mama: Reconstitúir las microesferas inmediatamente antes de la administración y administrar como una única inyec-

in intramuscular o su~utáne~ una ve; por mes. /) I '
Pubertad Precoz Central (PPCl: La dosis de Acetato de Leuprolida para Suspensión Depot debe ser personalizada para
cada nino. La dosis se basa en una relación de mglkg del medicamento según el peso corporal. Los niflos más pequenos
requieren dosis más altas según la relación de mg/kg.' La dosis se administra como una inyección intramuscular o subcutá-
nea una vez por mes. '\. ~.~ / 1
Dosis inicial: Puede haber diferentes reglmenes posológicos para la PPC pero la dosificación deberá comenzar con la dosis
más baja posible. La dosis inicial recomendada de Acetato de Leuprolida para Suspensión Depot es de 0.3 mglkg durante
4 semanas (mlnimo de 7,5 mg) administrada por vla Intramuscular o subcutánea. La dosis inicial estará determinada por el
DeSOdel nino seaún se indica en la tabla a continuación: t

Pesodel nUlo Dosisefectiva Dosistotal
s25ka 37Sm ¡¡2'7S' xl 75ma

>2Sa37,Ska 37S x3'112S.tTl(lx1 112Sma
> 37.5 ka 375 x4'15 'x1 15ma ,

• Conoentracl6n no disponible en todos los mercados.!!21I: Cuando se necesllen dos Inyecciones paTil obtener la dosi5 toI81dese8cla. ~tll deben admlnIstrllrse 111ml5mo tiem-
po. • I
Dosis de mantenimiento: La primera dosis que produzca supresión hormonal adecuada, probablemente se pueda mantener
por la duración del tratamiento en la mayorla de los ninos. Sin embargo, no hay datos suficientes para proporcionar una
gula de ajuste de dosis debido a que los pacientes cambian a categorlas superiores de peso después de comenzar el tra.
tamiento a edades muy jóvenes y dosis bajas. Se recomienda verificar la adecuada supresión hormonal en los pacientes
cuyo peso haya aumentado significativamente durante el tratamiento. Si no se logra la supresión cllnica y hormonal ade-¡
cuada. la dosis deberá aumentarse a 11,25 ó 15 mg en la siguiente inyección mensual hasta alcanzar la supresión adecua-
da. Una dO\: eetiva sera considerada como la dosis de mantenimiento. ~A /.//IJ

o". M,d,AI'I"'" B "'_ /kf::Z::.~o';,:;':'J-
Farmacéutica_ Co-DlrectoraTécnica Farma~~ DirectoraTécnica
Abbon laboratortes Argentina S.A. Abbott laboratories 1genttna S.A.

abbotl.argentha.reg.AalOflOCabbolt.com Tal.: 54 11 4229 4245 aAbb tt
Pl¡y)taIndus1naJ:Av.Vam\Í1VergéM"S7989 Fax:54 1142294366 I o
81891B.JE, Ing. AIM. Florando VaraIa, Ss. Mi. Argen:ina



CCOS03670414 - Rev May2014

AbOOtt l.8boralories Argentina SA
~. E. aAly24Q 12"Piso C1001AF8
GU:lacl AutónOma de Buenos Alas

Tel. 54 11 5776720:)
Fax 54 11 5776 7217

•

3

,

t
•

aTel.: 54 11 4229 4245
Fax: 54 11 4229 43&j

8bbott,8'Q(lfltna.regulatoOoOabbott.com
Planta trdustrlal: Av. VaIl:rtti'l VElfij!I"s 7989
a1891EUE. n;¡. AIan. Flcm"clo Va-ela, Ss. As. Argen:X'la

Dra. Maria Alejandr Blanc-
Farmacéutica - (o-Directora Técnica
Abbon laboratories Argentina S.A.

3.

Instrucciones de Administración: Seguir las instrucciones detalladas a continuación:
1. Empleando una jeringa con aguja calibre 22, extraer 1 mi de la ampolla de diluyente e inyectano al frasco-ampolfa

(se proporciona més diluyente del necesario debiendo descartarse cualquier sobrante). 1
Agitar bien para dispersar totalmente las partlculas hasta obtener una suspensión homogénea. la suspensión ofre-
ceré un aspecto lechoso. t
Vaciar todo el contenido del frasco--ampolla a la jeringa e inyectar en el momento de la reconstitución. A pesar de
que la suspensión ha demostrado ser estable durante 24 horas después de su reconstitución, se deberé desechar
la suspensión no empleada inmediatamente, debido a que el producto no contiene conservadores. 1

CONTRAINDICACIONES M .
lupron Depot esté contraindicado en pacientes con conocida hipersensibilidad al Acetato de leuprolida, a nonapéptidos
similares o a cualquiera de sus excipientes. Se han informado casos aislados de anafilaxia con la formulación mensual.
También esté contraindicado en mujeres embarazadas o que puedan quedar embarazadas mientras reciban la droga. Exis-
te la posibilidad de aborto esponténeo si la droga es administrada durante el embarazo. El Acetato de Leuprolida no deberé
.r administrado a pacientes con sangrado vaginal anormal no diagnosticado. ( \\ "-./ I

~•••~DV~E=R~T~E_N~C_IA_S_Y_P_R=E=C~A=U=C=IO=N=E=S \. )./\. ,---. \ ,,-,
Todas las poblaciones: Durante la etapa inicial del tratamiento, las gonadotrofinas y esteroides sexuales se elevan por en. 1
cima del nivel basal debido al efecto estimulante natural del medicamento. Por lo tanto, es posible que se observe un au-
mento de los signos y slntomas cllnicos (véase Farmacologla Cllnica). Durante las primeras semanas de tratamiento, los
signos y slntomas preexistentes pueden empeorar. La exacerbación de los slntomas puede derivar en paré lisis con o sin
complicaciones mortales. No se ha establecido la seguridad del empleo de Acetato de leuprolida durante el embarazo en
estudios cllnicos. Antes de comenzar el tratamiento con Acetato de leuprolida, se aconseja determinar si la paciente está
embarazada. El Acetato de Leuprotida no es un anticonceptivo. -En caso de necesitar utilizar un método anticonceptivo, se
deberé emplear un método no hormonal. " . ,/) / I
Densidad mineral ósea: Pueden producirse cambios en la densidad mineral ósea durante cualquier estado hipoestrogénico
en las mujeres y en el tratamiento prolongado para el céncer de próstata en los hombres. No se dispone de datos respecto
de la reversibilidad después del retiro del acetato de leuprolida en hombres. En las mujeres, la pérdida de la densidad mi.
neralósea puede ser reversible al suspender el Ac~tato de leuprolida (véase Reacciones Adversas, Mujeres) I

,/" •. "-
Convulsiones: Se han observado convulsiones en informes posteriores a la comercialización en pacientes tratados con
Acetato de Leuprolida. Estos incluyeron pacientes mujeres y nUlos, pacientes con antecedentes de convulsiones, epilep.
sia, trastornos cerebrovasculares, anomatras del sistema nervioso central o tumores y pacientes tratados con medicaciones
,ncomitantes que han sido asociadas con convulsiones tales como el Bupropión e ISRS. También se han informado con.
-,Isiones en pacientes sin las ~ndicio~es arriba men.cionad:~. . t
Hombres - Céncer de próstata: Durante las primeras semanas de tratamiento, el Acetato de Leuprolida, como otros agonis-
tas lHRH, aumenta los niveles séricos de la testosterona aproximadamente un 50% por encima del valor basal. IDurante
las primeras semanas de tratamiento con Acetato de Leuprolida puede desarrollarse, ocasionalmente, empeoramiento
transitorio de los slntomas o la aparición de signos y slntomas adicionales de céncer de próstata. Un reducido número de
pacientes puede presentar un aumento temporario del dolor óseo, el que puede ser tratado sintométicamente. Como con
otros agonistas LHRH, se observaron casos aislados de obstrucción ureteral y compresión de la médula ósea, lo que pue-
de contribuir a la parálisis con o sin complicaciones fatales. En pacientes de riesgo, se podré considerar iniciar la terapéuti-
ca con inyecciones diarias de Acetato de Leuprolida durante las primeras dos semanas para facilitar la suspensión del tra-
tamiento. los pacientes con lesiones vertebrales metastásicas y/o con obstrucción de las vlas urinarias deberén ser estre-
chamente controlados durante las primeras semanas de tratamiento. Han sido reportados hiperglucemia y un riesgo eleva.
do de desarrollar Diabetes, en hombres recibiendo agonistas lHRH. La hiperglucemia puede representar el desarrollo de
Diabetes Mellitus o agravamiento del control de glucemia en pacientes con diabetes. El nivel de glucemia y/o hemoglobina
glicosilada (HbA1c) debe monitorearse periódicamente en pacientes que reciben agonistas lHRH y seguir las précticas
habituales de iratamiento para hiperglucemia o diabetes. I
Un elevado riesgo de desarrollar infarto de miocardio, muerte súbita de origen cardiaco y ataque cerebral han sido reporta-
dos en asociación con el uso de agonistas LHRH en hombres. El riesgo impresiona ser bajo basado en los OR (Odds ra.
tios) reportados y debe ser evaluado cuidadosamente junto a los factores de riesgo cardiovascular cuando se opte por un
tratamiento para pacientes con céncer de próstata. Los pacientes que reciben agonistas LHRH deben ser monitoreados
para slntomas y signos sugestivos de desarrollar una enfermedad cardiovascular y deben tener un seguimiento de acuerdo
a la préctica cllnica habitual. I

Dra. MónIca Yoshlda
Farmacéutica - Directora TécnIca
Abbon laboratorles Argentina S.A.

IAbbott
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"~l:T;'~e~e;¡~Sb~O~i;e;e~r~in~t~enrv@a!!!lo1J;QI1T:t!IQ:;¡TIC£::Se ha observado una prolongación del QT durante la terapia a largo plazo con privación ~

de andrógenos. El médico debe considerar si los beneficios de una terapia con privación de andrógenos son mayores a los ¡.
potenciales riesgos en pacientes con Sindrome de QT prolongado congénito, anormalidades electrol1Ucas, insuficiencia
cardIaca congestiva, pacientes tomando medicación antiarritmica clase lA (por ejemplo: quinidina, procainamida) o clase 111
(por ejemplo: amiodarona, sotalol) ,

Pruebas de laboratorio: Deberá controlarse la respuesta al Acetato de Leuprolida mediante dosajes de los niveles séricos
de testosterona y del antlgeno prostático especifico. En la mayorla de los pacientes, los niveles de testosterona aumenta-
ron sobre los basales durante la primera semana, disminuyendo posteriormente hasta los niveles basales o por debajo ha-
cia el final de la segunda semana de tratamiento. Se alcanzaron niveles de castración en 2 a 4 semanas y una vez obteni-
dos se mantuvieron mientras los pacientes continuaron recibiendo sus inyecciones puntualmente. , 1
Mujeres _ EndometriosislFibromas uterinos: Durante la etapa inicial del tratamiento, los esteroides sexuales aumentan tran- ~
sitoriamente por encima del nivel basal debido al efecto fisiológico de la droga. Por lo tanto, podrá observarsE! una exacer-
bación de los signos y slntomas cllnicos en los primeros dlas de tratamiento, que irán desapareciendo con la cOnUñuación
del mismo en dosis adecuadas. No obstante, se han informado casos de sangrado vaginal abundante' que requ¡'rierrin in- ~
tervención mé~ica y/o quirúrgica en el tratamiento a largo plazo de liomiomas submucosos. ~ "S\ "f-/
"os: El incumplimiento del tratamiento o una dosificación inadecuada podrlan derivar en uf( co";trol i(ladecuado del pro-
~so pubera1. Las consecuencias de un control deficiente incluyen la reaparición de los signos puberales,- tales como mens-
truación, desarrollo mamario y crecimiento testicular. Se desconocen las consecuencias a largo plazo del control inadecua-
do de la secreción de esteroides gonadales, pero éstas podrlan incluir un mayor. compromiso de la estatura a edad adulta.

, • '\ \ I
Pruebas de laboratorio: La respuesta al Acetato de Leuprolida deberá"controlarse 1-2 meses después del comienzo del ~
tratamiento con una prueba de estimulación con GnRH y niveles de.esteroides sexuales:' La medición de la edad ósea para
evaluar el progreso debe ser realizada cada 6-12 meses. Si la dosis"es inadecuada, los esteroides sexuales pueden au- .
mentar o exceder los niveles prepuberales. Una vez que la dosis terapéutica ha sido establecida, los niveles de esteroides '
sexuales y de gonadotrofinas declinarán a niveles prepubera~e~ .•••..•..'- ~ ./ I
Carcinogénesis. Mutagénesis. Dano a la Fertilidad: Se ha tratado a pacientes con Acetato de Leuprolida durante un máxi-
mo de 3 anos con dosis de hasta 10 mg/dla y por 2 anos con dosis de hasta 20 mgfdia sin anomallas hipofisarias detecta-
bles. Se han llevado a cabo estudios de mutagenicidad utilizando Lupron Depot en sistemas bacterianos y células de ma-
mlferos. Dichos estudios no demostraron evidencia de potencial mutagénico. No fue posible realizar estudios de fertilidad
en ratas con la formulación de inyección diaria de leuprotida. Basado en los efectos farmacológicos sobre el eje hipofisario-
gonadal y en hallazgos en animales con la formulacion de depósito, leuprolida puede tener efectos adversos sobre la fertili-
dad femenina y masculina. La administración de la 'formulación de depósito de Acetato de Leuprolida a ratas machos y
hembras a una dosis de 0,024, 0,24 Y 2,4 mg/kg mensualmente durante 3 meses (tan bajo como 1/300 de la dosis mensual
estimada para humanos) causó atrofia.,de los órganos reproductivos y supresión de la función reproductiva. Los estudios
..nicos y farmacológicos en mujeres con Acetato de Leup'rolida y análogos similares han demostrado una completa rever-
Jilidad de la supresión de la fertilidad cuando se interrumpió el fármaco después de una administración continua por pe-

riodos de hasta 24 semanas. r // /' / I
EMBARAZO Y LACTANC~A ,/ /
Embarazo: Véase Contraindicaciones y Advertencias y Precauciones, Mujeres.'- . /' ./
Lactancia: Se desconoce si el Acetato de Leuprolida se excreta en la leche materna. Por lo tanto, no debern utilizarse en
m~e~en~l~o~~~~.~/ 1
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No se han realizado estudios de interacción farmacocinética droga-droga con Acetato de Leuprolida en suspensión Depot.
Sin embargo, debido a que el Acetato de Leuprolida es un péptido principalmente degradado por la peptidasa y no por las
enzimas del citocromo P-450 según estudios especlficos, ya que la droga se liga sólo en un 46% a las protelnas' plasmáti-
cas, no seria d~ble esperar que se produzcan interacciones farmacológicas. I
Interacciones entre fármacos/análisis de laboratorio: La administración de Acetato de Leuprolida Depot a mujeres pro-
vocó una supresión del sistema hipófiso-gonada1. La función normal habitualmente se restablece dentro de los 3 meses de
la suspensión del tratamiento con LUPRON Depot. Por lo tanto, los resultados de los análisis diagnósticos de la función
hipofisaria gonadotrófica y gonadal realizados durante el tratamiento y hasta 3 meses después de la suspensión del Aceta-
to de Leuprolid~ Depot pueden llevar a interpretaciones falsas. 1
REACCIONES ADVERSAS
Los sigui es eventos adversos comúnmente están asociados con las acciones farmacológicas del Acetato de Leuprolida I
. S"",ó~1

Ora. Maria Alejandra 13T1t Fa acé~ Directora Técnica
farmacéutIca - Co-Directora Técnica Abbott laboratorles ArgentIna S.A.
Abbon laboratorles Argentina S.A. ,
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Hombres
Neoplasia benigna, maligna y no especificada (incluyendo quistes y pólipos): exacerbación del tumor de próstata, agrava-
ción del cáncer de próstata.
Trastornos metabólicos y nutricionales: aumento de peso, pérdida de peso.
Trastornos psiquiatricos: pérdida o disminución de la libido, aumento de la libido.
Trastornos del sistema nervioso: cefalea, debilidad muscular.
Trastornos vasculares: vasodilatación, sofocos, hipotensión, hipotensión ortostatica.
Trastornos de piel y tejido subcuténeo: sequedad de la piel, hiperhidrosis, erupción cutanea, urticaria, crecimiento anormal
del vello, trastorno capilar, sudores nocturnos, hipotricosis, trastomo de la pigmentación, sudor frIO,..h~rsutismo.. ,...
Trastornos del aparato reproductor y mamas: hiperestesia mamaria, disfunción eréctil, dolor testicular, agrandamiento ma.
mario, mastodinia, dolor prostético, inflamación del pene, trastorno del pene, atrofia testicular. .'. . ,.'
.•..pastornos generales y en el sitio de la administración: sequedad de las mucosas.
;tudios complementarios: aumento de PSA, disminución de la densidad ósea

Exposición prolongada (6 a 12 meses): diabetes mellitus, intolerancia a la glucosa, aumento del colesterol total, aumento
del colesterollDL, aumento de triglicéridos, osteoporosis. '

Mujeres
"Trastornos metabólicos y nutricionales: aumento de peso, pérdida dé peso

Trastornos psiquiétricos: pérdida o disminución de la libido, aumento de'la libido, labilidad afectiva
Trastornos del sistema nervioso: cefalea
Trastornos vasculares: sofocos, vasodilatación, hipotensión
Trastornos de piel y tejido subcuténeo: acné, seborrea, sequedad de la piel, urticaria, olor anormal de la piel, hiperhidrosis,
crecimiento anormal del vello, hirsutismo. trastorno capilar, eccema, trastorno capilar, trastorno ungueal, sudores nocturnos
Trastornos del aparato reproductor y mamas: ginecomastia. hemorragia vaginal. dismenorrea, trastorno menstrual, agran.
damiento mamario, congestión mamaria, atrofia mamaria, secreción genital, flujo vaginal, galactorrea, mastodinia. metro--
rragia, slntomas menopausicos, dispareunia, trastorno uterino, vulvovaginitis. menorragia
Trastornos generales y en el sitio de la administración: sensación de ardor, irritabilidad
Estudios complementarios: disminución de' la densidad 6s~a
.. posición prolongada (6 a 12 meses}: diabetes rnellitus,'intolerancia a la glucosa, aumento del colesterol total, aumento
:1colesterollDl, aumento de triglicéridos, osteoporosis: / ,

~
Trastornos psiquiátricos: labiíidad afectiva
Trastornos del sistema nervioso: cefalea
Trastornos vasculares: vasodilata¡;:ión
Trastornos de piel y tejido subcuténeo: acné/seborrea, erupción culanea incluido eritema multiforme
Trastornos del aparato reproductor y mamas: hemorragia vaginal, flujo vaginal, vulvovaginitis
Trastomos generales y en el sitio de la administración: dolor, reacciones en el sitio de la inyección incluido absceso

Experiencia cllnics y post-comercialízación: Las siguientes secciones presentan los eventos adversos observados en
estudios cUnicos o en la experiencia después de la comercialización.

Hombres - Cáncer de próstata: En la mayorla de los pacientes los niveles de testosterona aumentaron por encima del valor
basal durante la primera semana, disminuyendo posteriormente al1lmite normal o por debajo de éste al finalizar la segunda
semana del tratamiento. la exacerbación potencial de los signos y slntomas durante las primeras semanas de tratamiento
puede ser un factor preocupante en pacientes con metástasis vertebrales y/u obstrucción urinaria o hematuria, que de
agravarse, podrlan desencadenar problemas neurológicos tales como debilidad temporaria y/o parestesia de los miembros
inferiores o empeoramiento de los slntomas urinarios (véase Advertencias y Precauciones). La Tabla 1 presenta todas las
reacciones adversas al medicamento (RAM) y las frecuencias [muy comun (~1/10); comun (~1/100 a <1/10); infrecuente
(~1f1000 a <1/100) desconocido (no se ha podido estimar la frecuencia con los datos disponibles)) de los estudios cUnicos
en cáncer de próstata y de la experiencia post-comercialización. Un espacio en blanco indica que no se observó la RAM

-Dra.MarIaAlejand a Blanc
Farmacéutica - Co-DlrectoraTécnica
Abbott Laboratories Argentina S.A.
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Tabla l' Ctmcer de Próstata
3,75mg, 7,5 mg (M85-097, TAP.l«.SR-

2/PD-115-PC M85-IOl n" 2301F~_
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Mujeres: La Tabla 2 presenta las RAM y frecuencias (muy común (<::1/10); común (<::1/100 a <1(10); infrecuente (<::111000 a
<1/100) desconocido (no se ha podido estimar la frecuencia con los datos disponibles)] de los estudios clfnicos en endome-
triosis, fibroma uterino y cáncer de mama y de la experiencia pOst-comercialización, Un espacio en blanco indica que no se
observó la RAM en esa categorla en particular. Se han reportado casos serios de tromboembolismo arterial y venoso, in-
cluyendo trombosis de venas profundas, embolismo pulmonar, infarto de miocardio, ataque cerebral y accidente isquémico
transitorio. Aunque una relación temporal fue reportada en algunos casos, en la mayorla, se presentaron al mismo tiempo
otros factores de riesgo o uso de medicación concomitante, Se desconoce si existe una asociación causal entre el uso de

agonistas LHRH y estos ~entos/ /) "\."\. I
"'ambios en la densidad ósea: En los estudios cllnicos controlados, las pacientes con endometriosis (seis meses de trata-
¡ento) o fibromas uterinos (tres meses de tratamiento) fueron tratadas con Leuprolida Depot 3,75 mg, En las pacientes

con endometriosis, la densidad ósea vertebral medida 'por absorciometrla de rayos x de energla dual (DEXA) dismInuyó en
un promedio de 3,9% a los seis meses en comparación con el valor pretratamiento. En aquellas pacientes que fueron
examinadas seis o doce meses después de la suspensión del tratamiento, la densidad ósea media retomó al nivel dentro
del 2% del valor pretratamiento. Cuando se administró Leuprolida Depot 3,75 mg durante tres meses a pacientes con fi~
bromas uterinos, la evaluación de la densidad mineral del hueso trabecular vertebral por radiografla digital cuantitativa
(QDR) reveló una disminución promedio de 2,7% en comparación con el valor basal. Seis meses después de la suspen-
sión del tratamiento, se observó una tendencia hacia la recuperación. t

Tabla 2: Indicaciones en muieres
'.ro."" "'-" Endometriosis eon 1EnOOmetriosls (3,75, (3,75:11,25 M86- rtIIrtII. (3.75: recurrenc:l<lde Post COOlerdal1-

11,25: 1.486-031, 034, M8G-049. CPH.101, ,Intomas (3,75,
""""1.486-039,n" 166) Msa-oe2, t:t••~o. 802JEC 009, n 11,25: M92-878;\ 1411n=16 • '65 M97.777 n" 191

CIll'fl de sis1em11 ,"" Té,"''''' ferido ''''''''''', Frecuencil '- Frec:uenclll Frecuenc:il

Infeec:iclnes e lntestadones ''''.- "''''''''''', 'M'"'''''' """"""'"
Rinitis Infrecuente lnlrecttente •,

j
1nfecd6n r 'ratorillltta In!recuente •
PieIonefrítls ,"""""" •,,,(m,,,,,, In/recuente •
Infecd6n urmarill Com(m eoow, ""'""""'"
Candldlasl, vutvovlKlinat In!recuente eoow, •
G' Com(m •

I " "' Com(m ----. Neumonlll """"""'"
\"""'l\An 1

~6"'" y",hld
Ora, Marra Alejand .--

Farmacéutica - Co-Dir~ ora Técnica
Farmacéutlc rectora Técnl



CCDS03670414 - Rev May2014

AOIXlttLaborotQ1es kgentna SA
Ing. E. Butty 240 12" PIoo C1001AF8
CIudad Au'.6ncma de Buenos /lkas

Tel. 54 11 57767200
Fax 54 11 57767217 57

10

•

""""""'"
""""""'"Oesconoc:klo,

Frecuenda

•,

•

DeS{;()llocillo

I
"""""""

""""""'"""",""""o•,
•

""""""'" 1

o,.,,,."""

I
Post Comertialj.

""'" 1

,.
"

, ,, ,

Comun

" """'"Comun

1 "" ~.1

"',' Com(m,
,

Com""
Infrecuente

lnfrecuenle DescooocIdo
COmun 0es00n0cId0
Comun ~cIo

~

AA¿: ""

Ora. ~g-Voshlda
F macéutlca-~ctora T1cnlca
Abbott labot1'torles Argentina S.A.

aAbb~tt

I

ComO"

In!recuente

Infrecuente

M comun
ComO"

M comun

Illlrecuente
Infrecuente

Illlrecuente

M comun
ComO"

Efld<lrm!triosls con
recurrl!fld.a de
,Intomas (3.75_
11.25: M92-878,.
M97_777 n:c 1911F~_

M c:omlin

M c:omlin
;¡;:;comiin
Com'"

M comun

Illlrecuente

, .•. _.
--
,

c.!~""
mama - (3,75:
CPH.101,

B02lEC 008. n
"365\

Frecuencia
Comun

, .,
- ,
"

Tel.: 54 11 4229 4245
Fax: 54 11 42294366

"",,'"'''''

Fibromu
(3,75:11,25 M8&-
0)4, tJ.86.(l49,
M86-062, M94G-
411n"'167
Frecuenda

"""'U'""

.• "'Com(¡n
, r ComCm -'

r ",,..... •..
.~ ,

.•...•.. ...•...

""""'"C<rnim
,
, C<rnim

• •,C<rnim
•

lnlreaJente

M eomlln"
Comlln •

~ '
"",,''''''~

.1 Infrecuente
ComO"

?' Infrecuente

""""'"Inlrecvenle

tnfrewftflte

Frewencia

M comiin
ComO"

Infrecuente

M comlln

Inllecuente

InlreaJente

Efld<lrm!trlosls (3_75_
11.25: MB5-031.
M86-039. n:c 166)

•

M """'"""'''"_M """'", ,
,/Infrecuente

F M ~n ,

'" comun. , ,

" """'" ,

,.

abbOtt.argentha.reguletOf1OOabbotl.com
Planta ndustrlal: Av. Vaklnth Vetga'8 7989
81891BJE, Ing. AJar'I_ RorendoVw8la, Ss. As. Argentina

L ,

""'mo
Anemia por defclencla de""no
Unfadenooatra

"'" 1,
ReaociOn enafilécticll

l*rmlno ertdo
Nasofarl Ills
Tumor mamariO
CánceJ de plel

Bodo
Trroiditis
AooDI@1lahioofrsarla
A",,,,,"
Diabetes menilu!,
Aumentodele to
OIsminuciOn (leI aoetito
H !ucemi.ll
DeshidratadÓfl
H i emla
HiDf!n:cJk!slerolemla
H rtoslaternla
H telnemla
Aumento anormal de
P~1da anormal de o
lJIbIlidallmediva
OIstimiu
TrutDffiO dllla personal¡'

"" 'Nerviosismo -'
DIsmInucl6n de la libíllo
Aumento é1ela ~bldo
Insomnio "
TrastorTlO$ del sueflo '

esión .£

Deoresión ,.

I

Ansiedlld •
Delirio t ,

Pensamiento enomla:l
Estallo confusional •••
Esta<lo de animo eUfórico
Hosli1ldad .••

U,
A """"NeMosIsmoiansledPd
Profertr r1tCl$
Ideas sulddn
Intento de suk:ldlo-----,~
""'19
Parestesia
leta o

-""""Trastornos de la memona

Am"""
; Ot ~I S1e$la

L YiAfl "/1111

Dra. Maria Alejandra B n¿----- •.

Farmacéutica - Co-Dlrector Técnica
Abbott Laboratories Argentina S.A.

t

..stomos metabOUcm y
nuttlciOntlles

Clase de sistema énlco

Trastornos del slstema
InmunitariO
TlMlom03 endocrinos •

Tumores benlgllOS. malig-
nos y no especllicaoos
'Ind, u~tes
Trastornos del sistema
hemoIinlético
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1

Abbott labo~ ArgentIna S.A.
Abbott laboratories Argentlna S.A.

Fibromas Cénoerde EndomettIosls con
Erldometrlosls (3.15. (3,75:11,25 M86- 1Tla1Tlll.(3,15: recurrencil de Post Comefda\j.
11.25: M86-031, 034. Mll&-Oo1Il. CPH.101. slntomas (3,15, .-M8fl.039. n c 166) M86-C62. M94G- B02lEC ~8, n 11,25: M92-818;¡

.11nc167 .36' M91-1n n c 191

Clase de sistema o """
Té_ lelldo Frecuencia ,~ Frecuencla Frecuencia Frl!'Cl.lenCia

M ral'la Comun M ~" ,

HI O Comun ComO, """'"A.'" 101'""",,,
T_"", COmun Comun
COOrdInad6n anormal """'"HI .- """'"Neumoatla oerif~ """"""'"COnvvlslont's locales """'"

, ,
Accidente cerebrovascular "'-00<10, Perd"!da del oonocimiento ,..,

""""""'"uémlco tr1mslWrio .
. ""'""""'"

Par611sb , • ~, Desoonoddo
Neuromio aUa . '. ~Desconoc:ldo

C,,""''''''' •• ,. . _do
,tlstomos oculares """" """"' """'"

; , , """-,,
Trastornos oculares Inlre<1lente , , , ~,- . -
Deterioro visual ComO, J , " ,

""""""'",. Comun , . Comun """"""'"_,""" Inll"ecuente - < I •
• con I1lMtis ,.. ,,

"""'"
,

Xeroftalmla , , , - """"""'"Tras\ofJlO$ del oklo '/181>&- Oto l. - , '. , , In!l"ecuenle ,- V , """', .~ , -- •
TinnituS .- ••.. .-. """', """"""'"HI .,.;, , , ,.., . """ooddo

Trastornos carcUaeos ::rteiencla a1ltUaal con- \\~.V """"""'""", -
"'- , • , DfIsoonocido
Infarto de mlocardlo , • - Desc:onocido

¡na de , , , """"""'"T .0 J - Infrecuente • """'" Oesc:onoddo
p, O"""" . , .•..•• Comlln , ComO, """'" •
Bllldicllrdla .. . , , , """"""'"Trastornos v8SClZ18res """'"

, -' , , • M ~OO •
Vasodilltaá6n . - M ~" M ~'" M "","" •
Unfedema -' . .' , """-,

I H nsiOn"" , , - """'" """ooddo
Flebitis > , . """"""'"
Trombosis , / ,

""""""'"
H .- , r Do"""""'"
Vérlces venosas - - ~,

Trastornos respiratorios, ,- ~" Desconocido
torlk:ioo$ y lMdinUnlcl» Flbrosls .- Desoonoc:ldo

EDls18xls Infrecuente """', """"""'"
Olsrleoll """00 """"-.Ht!f11OOtisls """"""'"
Oi51Ol'll1 Infrecuente Infrecuente ¡

Too """'" """"""'"lo" ~ Infr~1I •
""',,'" .1 ~,
Infiltr1tclón ~" """"""'"Trastorno rMOiralorlo """"""'"

1
estiOo ainusal """"""'"Dolor orofarfnoeo """'" •

Embolia • """"""'"Trastomos gastrolntestma. """'ti """'" Infrecuente """'" """'" """-.'" I NillSe8s M "","" ComO, M ~'" M """"' """-.1 VOmitos Infrecuente """'" """'" Desalnocldo

! No!JlISellS vOmllos """'" """''',.,,"' """'"
.

Hemorraaioll aastrolntestllWll """"""'"
L 'NJIV .,~"

~ni Yoshlda
Dra. Maria AleJand Branc

FarmacéutIca - Co.olre ora TécnIca
Farmacéutica - O' etara Técnica

abbOtt.wganlna,regulatorloOabbott.com
Pmta InduslMl: Av. Valentn VergEn! 7989
B1891EUE, hg.l'\tM. AorencloVwela. Ss, Pos.Ngenlha

Tel.: 54 11 4229 4245
Fax: 54 11 4229 4366
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.-.-,.-.-,O"",",,,,,

•
"""'''''''''
Desconodclo

•
Oesoonoc:ido

,
•

••.; I, ,
•
•

'. .• , J

•

D""""""-..o,
•

Oesconoc:ido

•

,
•

I
¡

I
I

Post Comerciali-

""""I
'-.-.-,-..o-..o
, .

aAbbott

1

-..o-..o
=-fdJl~6nfca ~O;h~d;- ....

,
J

..•,''',.."

,
, ,

Infrecuente
C<><m),
C<><m),
C<><m),

Inffec:uente
Infrecuente
Como,

Infrecuente
Comd<

,

t 'COrniln
~ Infrecuente

Enclomettlosls con
reeurrencla de
slntomas (3,75,
11,25: M92-878._
M97-777 n = 191\

'''''''''''',Como,
ComOn

~'"mama. (3.7$:
CPH.l01.

802lEC 006, n
.365\
F~8

"

Farmacéu~Jreetora Técnica
Abbott labOratorles Argentina S.A.

Tel.: 54 11 4229 4245
Fax: 541142294366

Común

Infrec:u!r\le
C<><m),

Fibromas
(3,75:11,2$ M88-
034. M86-049,
M86-062, Mi4o-
'11n=16Tl
Frecuencia

~ -
•• ,•, ,

• _'~ Comiln .•••, ,, Como, -, , , ~
~, , • • ,

•••••• , .-'
"

,
• , , ", , • ,

" " -• , Com""- C<><m),

Com""

, C<><m),,
" C<><m),,
, Com""

In!recuente
Como, p¡;:.;-común

''''''''''''''Infrecuente

C<><m),
InfreoJenle

C<><m),

C<><m),
lnlrec:uer1le InlTeeuenle

Com"" Común

Com"" ~ ~comOn
~ Como, M ~O,

tnfre<:uenle

Infrecuente
Infrecuente
Infrecuente
Inlreeuente

Com""
~

F_
InlreaJef\te
C<><m),

Endometrlosls (3,75,
11,25: M8&.<131,
M81Hl39, n '" 166)

Comun, Comun ,
Mm comun ,- C<><m), ,

, ~ ,
Infrecuente ,

," Com""
Infrecuente '",
, ,

..J Com(m ,
L ,
/, ~
Inhcuente

abbott.argenlinB.rEl9J'8tOriOCabbotl.com
Planta kldustrial: Av, Va/el'lü1 Verg<Ya 7989
81891aJE, hg, AIIan. FIorEncloVwe!a, Ss. ~.IVganthe.

TérmIoo lerido
DllItensl6n abdominal

""~
"'" "GInoMUs
DO
Flatulencla
Gastriti!
58 rallo IYaI
Xerostomlll
Dolor abdominal
Dolor IIbdomlnllllllto
Dolor abdominal blI
Es!omati~
Arcadlls
Melena
Colitis
Ulcefa duodenal
Trast()fTlO lIstrointl!'Stinal
Malestar lIbdomlnal
Trastl)mO I
Ulce1a tica
POli rectal
Hlgado doloroso 8 la palpa-

"""Función h~tit:lIllnormal

"""',lesión ticlIsevertI

"""",,
""'"seborrea J

E euttinea .~
Erltema mac:uIo r.r

uedad de la el i
Reaccl6n óe rotosensiblida~
Urticaria. ,
Olor anormal de la
H" idrolllS 1
Dermati~,
Crecimiento ánormal delJ
""" '
"""""'"Trastorno ca lar
PM1"
Trastlmlo u tJeal
Oecolor~It;:ión de la oiel
Trastorno ClJIéneo
NOdulo ClJIéneo
Sudores nodl/mos
Dermalttis buIIosa
Traslomo de la pigmenta-

"""Lesión cut:inea--MIa la
TumefllCd6n Osea
Artro tia_.
""'" .C'>' '\h~J

Dril. Maria Alejandra B~J:¿=
FarmacéutIca - Co-Dlrectora Técn1ca
Abbott laboratorie$ Argentina S,A,

TRlstomos 1TIU$CUlOeSque-
létlcos y del tefkl0 conedl-
w

Trastornos de pleI y tejido
subculllneo

Clase ele sistema
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-
""""""'"
,

1""""""'",
OeSCOllOc:ido

•
""""""'"•_do

I
""""""'"

1

I
Post Comefdali-..-

t
Fr!Culmeia

" .-Desconocido
"~o

•OesrollOc:idO

Infrl!'CUente
ComO"

•Desconocldo

"""'"M común

Común

••"""'_o

M común
Comim

COmún
Infrecuente
M común

Infrecuente '" .••••••.•

A
, v

Infrecuente

Com""

Infrecuente
Infrecuente

57

. 1
~~J

FarmacéutlCj....-6Írectora Técnica
Abbott laboratorles Argentina S.A.

IaAbbott

I

-, ",
i __ \. ...

" ,, ,
••• "- Cornun,

Endomelrlosls con
rec:urrenda de
srntomas (3.75,
11,25: M92-678.
M97-777 n" 191

Frecuencia

Muycomun

Muy común

CA='"
mama - (3.7S:
CPH.101.

B02lEC 008. n.'"Frecuencia

.1- ..•.•• _

Tel.: 54 11 4229 4245
Fax: 54 11 4229 4366

M común
Infrecuente

Com'"
Infrecuente
Infrecuente

"""'"

Infrecuente

Tal. 54 11 57767200
Fax 54 11 57767217

. Infrecuente,

"""'".•• Infrecuente
Infrecuente

FíbrOrTIn
(3.7S:11.25M68-
034. f.186-049,
Mss.os2, MIMO-
411 n" 167
Frecuencia

"'

A, --.....'\ '" J'. \. '\ ,V
~ , , , ,
" ~, , •..

Infrecuente

,i
í ,

común .-
f ,

Infrecuente

"""'"Infrecuente

Fr1!OJencia
Infrecuente

"""'"Comun

ComIin
-' ComUn

". común
Com""

Infrecuente
Infrecuente

"""'"

Infrecuente

Endom!rtriOS!s (3,75.
11,25: M86-031.
M86-03i, n" 166)

j- Infrecuente
lnfrl!'CUftnte
ComUn \.
Común .•••

- Infrecuente \.
./ ComIln~

" """'" ".F ,_

abbott.argetllina ,ragulatOriOOBbbotl,com
Planta hdustrta\: Av. Valenti11Je1'ga"B7989
81S918JE, hg. AlM. Fk::tEnclo VareIB, Ss. 1>:>. .Atgenlha

Tlm'nlno lerldo
Artritis
R' Idez de nuea
Oolordenuca
Debilldlld muscular
R idez m uel!lic::8
Fasdculadón muscullll
ES mas musculares
Perlartrltls
Es ;liti,a nle
Tenoslnovltls
Incontinencia urinaria

Prurito en el sltiO de la In-

"

"""" 'Dolor torltdco ~
Edema
Edema ftrioo
Eden'Ul ladi!ll
Edema enerar.zado
AstenIa
F ,

PlreJÓll
ReaeciOn en &1sitio de la
I
Inflamadón en &1sitio de la
I
Masa en el &Ilio de la Inyee-

"'"Dolor en el s1tlode la lnyee-
"'"InduraciOn en &1sitio de la

o,'"'"
P uiurli!l
U ncilJ mIcdonal
Htm'Ii!Ilurlll
Niclurill

"""" _.
Es smo veslcIIl
Trastorno de lu vlas urina-

""Obstrua:lón de las vlas
urinarias
Gfne<:omi!I,tla
Hi estesii!l maTTli!lria
H ii!l v Ini!ll
Dismenorrt!i!I
Trttstomo menstrui!ll
A ral'ldamlento mamalio

estión marnarlll
AtrolIa mamaria
secreclón enllal.-i
Galadoffea .;
Mastocllnla

"""" """ -Metrorra la'
Slnt0m8s
Dis I1lIJnii!l ~
Trastorno uierino '
VuIvov ir'lills
Menorra la

Dra. Maria Alejandra lanc
Farmacéutica - Co-olrectora Técnica
Abbott laboratories Argentina S.A.

Trastornos genemles y en
el sitio de administmti6n

l
1
1

Tra~omos del aparato
reproductor y mamas
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Abbott Labastooas Argentina SAo
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CU:lacl Autónoma da Buonos AKes

Clase de slstem8 Anico

Trastornos renale's y urina-••
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Fibromas Cimc:ercre Endometriosls con t
Endornetriosis (3,15. (3,75:11.25 MB&- mama. (3,75; recurrenclil de Post Comercial/-

11.25: M8&-031, 034, M86-049. CPH.l01. s1ntOlT\8$(3,75.
""'", M86-039. n '" 166) M86-002. M:riQ. B02JEC~B. n 11,25: M!l2-818,

411 n" 18 • 36' M97-777 n" 191 I
CltIse l1e sistema ''','' Término •••••ferldo

F"""'"'"
Frecuencia """"'" Frecuencia Freo.Jencill

Eñler:.,en el sitiodllla COm'" 1"Absceso estMI en el sitio de De$lXlnoOdo•
5ang~1lo en el sitio de la Co<rnlo _do

=:a en el sitio de la •
"""""""""

EscalolrJos Comun ~ Co<rnlo "". Desconocido

"""'" Desconocido
Hlperseo5~ad en el sitio Infrecuente f\...•.'\. 'J\\oo ••

"""
COm'" • , .""""""'"

Deterioro de 18~llld fislca Muyc:omirn ....---z"- 0) 1oeneral
SensadOn de ardor M ~Oo " , , " - •
Irritabilidad COm'" • , , ; •
Malestar ,~ ~';" CómlÍtl " •
COndición8 raYada Infrecuente Y. ' , • • ,~. •
''''''''''''''"

, , """"""'"Fibrosb ,í , . , " - , Descónocldo
Estudios complementariOs ElflvaciOnde la urea en "" ~ '\. 'V -UMm

Etevad6n de uricemill " , , , """"""'",
EIevad6n de creatinemia . ~, """"""'"Elevación de cak:emlll , , "-' , -=:de la temperatura , ,)/ ¡, , Infrecuente

So .""". ,.. - - • ~, •
Eteetrocanf rama Iloormal , . • -I Signos ECG de isquemia -, """""a , / -Pl\lebas de la lund6n hepá-- '". " •
ticIIanormal 6

, • ~ """"""'", OisminuelOnde - , , , -DI$I1'linuCi6nde Dll\IIsemIa • - , , -,ElevaciOn del recuento eJe ,/ ) I -.- -
DI$ll1l1'luclOndel recuento de ./ ,/ •-, , Desconocido

::::de protromblna ./ ,..- -edo '
Tlcmpo de lrombo~tina é /' •
DlIrtilllaetivac1ll ado • """"",",,,

Cllrdl800 .••. , """"""'"
E~6n de lipoprotelnas """""'-de ba densid3d '- ./
EleVacIónde . liCMdemia Do_
EIeVad6n de brlirrubinemia -le~. lnlO:deadót1y I

complic:ac:ionesde proce- Fractura de columna _do
dlmlentos •

F""""".

~;;'~I
Farmacéutica - rectora TécnIca
Abbott laboratorles Argentina S.A.

IaAbbott

1

Tel.: 54 11 4229 4245
Fax: 54 11 4229 4366

Tmnlno erldo
Inl!!CCi6nurtnarla

Rinitis

abbott.argenlila.~tor1oOabOOtt.com
Planta ndustrtaI: Av. VBlenli'l Verga"a 798Q
81891EU:, hg. Allan. FOardoVareIa, Ss. As. Argentina

Dra.Maria AleJandra larn:-
Farmacéutica - Co-Dlrect ra Técnica
Abbott laboratories Argentina S.A.

Clase de lIs1ema o f1nleo
Inlecciones e Infe5tadones

,
Ninos: La Tabla 3 presenta las RAM y frecuencias [muy común (~1/10); común (~1/100 a <l/lO); infrecuente (2:1/1000 a
<l/lOO) desconocido (no se ha podido estimar la frecuencia con los datos disponibles)] de los estudios cllnicos en PPC y
de la experiencia post-comercialización. Un espacio en blanco indica que no se obselVO la RAM en esa categorla en parti-
cular. I I

Tabla 3: Pubertad Precoz Central

I PPC (3,75; 7,5; 11,25; 15: P90-053, M90-516,

-"Frecuenc:la
Infrecuente

'''''''''''''.
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I
Abbott Laboratories ArgentIna S.A.

Tel.: 54 11 4229 4245
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•,
abtXItt.argen\i'\a.regulator1oCabOOtt.com
PMIa Induslrlal: Av. VaIenh Ve-gn 7989
81891aJE,lng. AIEn. FlorancloVcwela. Ss. As. Atganth1

Farmacéutica - Co-Dlrectora Técnica
Abbott laboratorles Argentina S.A.

. I.
PPC (3.75: 7,5: 11,25: 1,;~Pi0-053. M90-516, Post eonierdalizaei6n

n=421

Clase de slstemll O "loo T"""'" rido
F_

Frecuencill
; Intecclón urinaria """"""""! G Infrecuente •". 1", Infrecuente """"""""Neumonla """''''''''''SInusitis Infrecuente •

Tumores benignos. malignos y no " lisia de cuello de! litera InlreaJente •
i =~dos(Ind. quistes y C.6ncer oje piel _do

TlllstOmos del sistema Inmunita. Hf _.'" Infrecuente ,
do RellCCi6n 1I11l1f,1itcücll _d,
Tl1Istomos endoetinos """"" InlreaJente .,

;
,

,." ,.""""" • """"""""-!ll hI
'"

~ .r_ """""'"TlllslOmOS metabOliCOS'1 nutrl- Retardo del crecimiento Com'" • , , "_ ..
1 Aumento llnormal de ~ • • -.. .~, Diabetes meKitus -- , .•.. ~ Desc:onocIdo
¡ Aumento del a lo Infrea.tentll ", , • ,""""""""

HI 1""'"'" • , ,
""""""""• Deshldrataelón - ~ • , ,, """""""",, Hf """ • , or-- " ; Desconocido

• HI 05fatemla • . • """"""""• HI teinemia - - , • • • """"""""Trllstomos pslqulélrlcos labilidad afectiva , ,.- COmÚl'l .- - •
DiI~mias , • , ] ........-

""""""""Nlll'ViOSismo , , , .•••••Infrecuente Desconocido
Aumento de la libido • , , .- ~,

t I~nlo • , ..•.. -.- o."""ddo,
Tl'8Stomos del suel'.o ., . ,~'. I """"""""• • , Infrecuente """"""""•

AA""'" - . • """""""",Delirio • ,
""""""'"Trastomos delllstema nervioso ~"',~, , """"""""~ Cefalllll , " ~ """''''''''''I ; . Parestesia , , """''''''''''~ , lo" ,' , , """''''''''''; - sonlnolenda ~ '" • Infrecuente •

< - TraslOinos de la memoria ,
""""""'", I O' ,"" ,
""""""'"

I , Hf ,,,., ~ Desconocido, , r S1= , , Infrecuente _do
¡ - HIDllflIulnes.i1l " , Infrecuente ,

, - "~,
" '''''

,
""""""'", AccIdente oerebrova$CUlar _do

t
Péfdldll del conocimiento """"""'"• Pal'é11$lS -..

• ~"'" .,. -..
""""""~ -..

TrMtomos oftalmol6gicos """" ""~ """",""""
Tta$tomos oculares -..
Deterioro vlsual """"""'"Am 1, """''''''''''Xero!tlllrnlll """"""'"Trllstomos del oldo '1 laberinto Tlnnitus """"""'", HI f• """"""'"

Trastornos cardiacos l .-. """"""'"T "" .. """""""',
BraditBrdia In!recuente """''''''''''

TrastorrlOS vaseulares Vasodaat8dOn Com'" •

1
Unleclerna """'-,
H ..,,', Infrecuente "'""""",,,TI",, __

""""""'"
HiDOtenslón """'-,L 'lA; "" ~¡"" '- 7Z-z

Dra. María AleJa.nd~~ .
~r~. M;tca VO$hlda

Farmacéutica - O~écnlca
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''''''''''''''''.""""""",
''''''''''''''''
-""""""'"."""'''''''''-_do
''''''''''''''''
•
.""""""",."""'''''''''."""''''''''''
,"""'''''''''• """,""""o
,""""""'"•
''''''''''''''''.""""""'", """,""""o

,
I ,

.
Post Comerdallzttdón

Frecuencla

""""""'"
_do
""""""'"
""""""'"
_do
""""""'"D••''''''''''L' 0"","0'."
""""""'", " •••
, """Desc:onocIdo
~ t Desconocldo
~ ~ 'Desconoddo

""""""'", ,

""""""'"""",""""o
:DMoonoc:ido

""""""'""""'''''''''
"""''''''''o
""""""'"
""""""'"""",""""o•
, """"""'"
, """''''''''',
, Desconocido

,
,-..
•
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In/recuente

Com'"
Com'"

Infrecuente

Infrecuente

In!recuente
Infrecuente
In!recuente

In!recuente
ln!recuente

'"""",,,,,
Intrecoenle

Infrecuente

In/recuente

,,,,,,,",,,,,
Infrecuente

Infrecuente

In!l'ecuente
Inll'ecuente
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'",""",

~ ,,,~
Infrecuente
, tnlrecuente ~, ,

••... In!recuente ,, -, , ,
~, ;- ~, ~~,
~ , ,,
, , Inlrecuente- '. ~ ,
~ , Como,- ~ Comun, • J,¿

r

"""",,

.-Mili la

Tumefacción ósea

",
r,

H

U

__ o HI

M

.""
Tenosi~

Incontlnencla urfnerfa

p -
a miCdOr1lIt

H""""'"
Gineeomastla
Vutvov inills

tasia mamaria
All'o(,a lesticlJlllr

ia lo' nel

H

.J . Prutrlo •
J Trastorno u 0081

l"",,,,_
H' rollaClItánell

PU a ,..
Trastorno da la rTIllntadOn

, Lesión cut6roelll ./
TuIoradas de calor

--( E ios de rubor

,

E ulmosls "

Amé '
Ero ClItánea
uedad de la el

Reac:cIOnde lotosenslblidad
Urticarfa •••

Olor anormal de la I "\.
.r Dermatitis" ,

Credmiento anormal del vello .••.

/' -' HItsutismo "- ,
-' Tmstomo ca ''>.

T<,""'"
"'TlllSlOmO vaBCUlar Meo
E ••••
Disnea
T~

""'"Trastorno res ratono
esti6n sinusal

Com'
NO"""
Vómitos

Náuseas Y6m1tO$
Hemorr la astrollltestlnal

DíStenSiOnabdominal
00I0r abdominal

Oí8rrea
OiSf la
Gi MtlsO.
Xerostomlll

Trastorno astrolntesllnal

U""

r
•,,

Trastornos renales y urinariOS

I

I

,,
J

I

1

t

Trlllltomos del aparato reprodue-
tory mamas

,

CI_ de siStema

Trastornos musculoesquelétk:os
y del terdo conedivo

1

Dra. Maria Alejandra Bla c-
Farmacéutica - Co-Dlrectora écnlca
Abbott Laboratorles Argentina S.A.

TtllStomO$ gastrointestinales,

Tmstornos resp/rtltorlos. torácl-
ros y mediasllnlco$

Tmstomos de piel y tejIdo subcu-.~
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C~de5is~a /Inico Término Dfl!leñdo Frecuencia Frecuencia

Trastorno del cuello uterino Infrecuente •
Oísmenouea Infrecuente ,

Trastorno menstrual Infrecuente """''''''',
Aarnndamlento mamarlo Infrecuente •

F va Inal InfreoJente •
Mastoclinla Infrecuente """''''''''''MetrofTllOIa """"""'"

Tmstorno testiaJlsr """"""'"
femlnlutdOn a uirlda Infrecuente •

""" "'''' ;,. """''''''''''
"""

Co<mm , """''''''', •
Trastornos genefSIes y en el sItiO """'" ~ ,

""""""'" •
de lldmlnlstrB<:i6n """ ,,,,,,,", , , ,

,""""""'"
Edema O!!f'ilénco Infrecuente , , .n.i.• /

Astenia -, , .••• ,. Oesconocido

Pln:!~la Infrecuente
., '- , , - """"""'" -

RetJOClOnen el ¡11lo de la I Co<mm • , ,
""""""'"Inflamaci6n en el sitio de la ~ '- , "' .- """"""',

Dolor en el r.itio de la In • ,,~.r--"" ,.••. -, """"""",
Induracl6rl en el sitio de la , , , 0.-, ,

Abseeso estéril en el sitio de la Inllf'Cril'ln .n. , '- , , , , """"""'" ,
Hem8t0m8 en el Sitio de 181 '- ,.. "' " """"""'" ,

H ",or. ;. , In!recuente • •
Esc:alolriOS f -, , '-, ,

""""""'"Nódulo , - '0-. ,
""""""'"

'" - ._." """"""'"
COI'ldiciOn lIarnvada , , • , Infrecuente •
lnaemento de . ~ , """"""'"

EIevaci60 de la urea en sa • , """"""",
Estudios complementariOS EIevaclOo de urlcemia "' """"""'"EleVación de Cle8tinemia " """"""'"_Anticue llnlh'lLldcar , lnfrecuenle •.

Erilrosediment8Cl6n etevada . , I, Infrecuente
I Pruebas de la lundon MMtlca anormal , -,

/
EIeVadOn dell1lCUflnlO de lllObu1os blanCOs """"""',, , , cardIaco

, , """"""'"I I Mn. Intoxlcacl6n y oomplica- \ /' /' -
~ de ¡mlentos

FllIcwlll de columna / """"""'"
SOBREDOSIS (<:. /// I
No hay ninguna experiencia cllnica de los' efectos de una sobredosis aguda de Acetato de Leuprolida Suspensión Depot.
En estudios en animales, dosis aproximadamente 133 veces la dosis recomendada en seres humanos produjo disnea.
disminución de la actividad e irritación local en el sitio de la inyección. En casos de sobredosis, se recomienda estrecho
monitoreo de los pacientes y tratamiento sintom~tico y de apoyo. Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al hospi.
tal m~s cercano o comunicarse con alguno de los siguientes Centros de Toxicologla del pals, entre otros: 1

Hospital de Pediatrla Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666 12247.
Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/4658-7777 ¡
Hospital General de Agudos Dr. J. Fern~ndez (011) 4801-5555/4801.7767
Hospital de Pediatrla Pedro Elizalde (ex Casa Cuna) (011) 4300.2115 ,
Hospital de Cllnicas José de San Martln (011) 4961-5452/6001/6004/6034/6046.

Tel.: 54 11 4229 4245
Fax: 54 11 4229 4366

abbolt.Brgentt'la.rag.ja.lorloOabboll.com
Planta hduslrlal: Av. Vaentí1 Vergn 7989
B1B91EUE, Ing, AIlan. FIoreoclo VéI"ela, Ss. k;. kganlh:1

Ora. Maria Alejandra Bl nc-'
Farmacéutica - Co-OIrectora TécnIca
Abbott Laboratorles ArgentIna S.A.

1
Lupron Depot 3,75 mg se presenta en estuche conteniendo: un frasco-ampolla con microesferas liofilizadas estériles de
Acetato de Leuprolida incorporado en un copollmero biodegradable de los ~cldos I~ctico y glic6lico: una ampolla con su
correspondiente diluyente: una jeringa descartable con 2 agujas calibre 22G y una toallita embebida en alcohol. Al mezclar-
se con 1 mi de diluyente, Lupron Depot 3,75 mg se administra como una única inyección mensual. ,

/{;;l~
FarmacéutIca - q,¡rectora Técnica
Abbott Laboratorles ArgentIna S.A.

IaAbbott
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El frasco-ampolla de Lupron Depot y la ampolla del diluyente deben conservarse a temperatura ambiente, a menos de
25°C. Proteger de la luz. No es necesario refrigerar. No congelar. . ..

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado W 38.507.

Elaborado por Takeda Phannaceutical Company lid., Osalta, Japón - Importado y distribuido por Abbott Laboratories Argentina SA. Ing.
E. Butty 240 -Piso 12- (C1001AFB), Ciudad Aut6noma de Buenos Aires. Planta Industrial: Avenida Valentln Vergara 7989 (B1891EUE)
Ingeniero A1lan, Partido de Florencia Varela, Provincia de Buenos Aires, Argentina. Directora Técnica:

M6nica E. Yoshida - Fannacéutica

"Fecha da úffima 'rovfSi6n: Mayo 2014
, ,

Aprobado por DispOsición.\ .\ ,/', .'.
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Dra. MarCaAlejandra anc
Farmacéutica - Ca-Directora TécnIca
Abbott laboratorles ArgentIna S.A.

abbolt.8fQ9l1tna.ragJa1or1oCabbott.OOffi Tel.: 54 11 4229 4245
Planta industrial: Av. Voontn Verg<J"a7989 Fax: 54 11 4229 4366
Bl891ElJE, Ing. AAan.Fb"enclo Vwela, es. As. kgantina

¡t!;.l1t:;;.~
Farmacéutica - DjfÍctora Técnica
Abbott laboratóries Argentina S.A.
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