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DISPOSICION NO _ t o.7 4 9

BUENOSAIRES, 1 O DIC. 2015

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-018037-14-1 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBVIE S.A. solicita la

aprobación de nuevos proyectos de prospectos para el producto LUPRON

DEPOT 22,5 mg / ACETATO DE LEUPROLIDA, forma farmacéutica y

concentración: INYECTABLELIOFILIZADO, ACETATODE LEUPROLIDA22,5

mg, autorizado por el Certificado N° 38.507.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa

aplicable Ley 16.463, Decreto NO150/92 Y Disposiciones N°: 5904/96 y

2349/97.

Que a fojas 133 obra el informe técnico favorable de la Dirección

de Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos NO1.490/92, 1886/14 Y 1368/15.
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Por ello:

DISPOSICION ti" - íO7 4 9,
I
I

anteriores.

autenticada de la presente Disposición.

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10, - Autorízase los proyectos de prospectos de fojaS 109 a
,

132, desglosando de fojas 109 a 116, para la Especialidad Medicinal
I

denominada LUPRON DEPOT 22,5 mg / ACETATO DE LEUPROLIDA, forma
I

farmacéutica y concentración: INYECTABLE LIOFILIZADO, ACETATO DE
¡

LEUPROLIDA 22,5 mg, propiedad de la firma ABBVIE S,A., anulando los,
I

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado

NO 38.507 cuando el mismo se presente acompañado de la copia

J
ARTICULO 30. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

I
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

l
disposición conjuntamente con los prospectos, gírese a la Dire~ción de

I
Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al. legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-0047-0000-018037-14-1
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PROYECTO DE PROSPECTO

f O DIC. 2015
LISTA N" M356LUPRON DEPOT 22,5 mg

ACETATO DE LEUPROLlDA

Inyectable liofilizado - Expendio bajo receta - Industria Japonesa

COMPOSICION

Cada frasco ampolla contiene: Acetato de Leuprolida 22,5 mg; Acido poliláctico, 198,6 mg, O-Manitol, 38,9 mg. Cada
ampolla de diluyente contiene: Carboximetilcelulosa sódica, 7,5 mg, O-Manitol, 75 mg; Polisorbato 80,1,5 mg; Agua pa-
ra inyectables c,s, y Acido acético glacial para pH.

ACCION TERAPEUTICA

Potente inhibidor de la secreción de gonadotrofinas con supresión de la esteroidogénesis ovárica y testicular,

INDICACIONES

Lupron Depot 22,5 mg. (3 meses) está indicado para el tratamiento del cáncer avanzado de próstata. Esto ofrece una
alternativa para el tratamiento del cáncer de próstata cuando la orquiectomfa o la administración de estrógenos no están
indicadas o no son aceptadas por el paciente. En estudios clJnicos, ia seguridad y eficacia del Acetato de leuprolida
para Suspensión Depot no difiere de ia dosificación inyectable subcutánea diaria. ElAcetato de Leuprolida está ádicio-
nalmente indicado como un tratamiento adyuvande o neoadyuvante a la radioterapia en pacientes con cáncer qe prós-
tata localizado de alto riesgo o localmente ava~zado.

FARMACOLOGIA CLINICA

Farmacodinamia: El Acetato de leuprolida, un agonista de la hormona liberadora de gonadotrofina, es un potente inhi-
bidor de la secreción de gonadotrofinas cuando se lo administra en forma continua y a dosis terapéuticas. Est~dios en
animales 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 interrum-
pido el tratamiento, En seres humanos, la administración de Acetato de leuprolida produce un incremento inicial en los
niveles circulantes de la hormona luteinizante y de la hormona folfculo-estimulante, 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 luteínizante y de la folículo~estimulante, asJ como de los esteroides sexuales. En los hombres, la testoste-
rana se reduce a los niveles de castración o prepuberales En las mujeres premenopáusicas, los estrógenos se reducen
a los niveles posmenopáusicos. Estos cambios hormonales se producen dentro del mes de iniciado el tratamiento con el
fármaco a las dosis recomendadas.

Farmacocinética: El Acetato de Leuprolida no es activo cuando se lo administra por vla oral. la biodisponibllldad de
este agente después de la administración subcutánea es similar a la de la administración intramuscular,

Absorción: Una concentración pico media plasmática de 48.9 ng/ml fue observada después de 4 horas de l,lna sola
inyección de la formulación Depot-3 meses de Acetato de Leuprolida. Esta luego declinó a 0.67 ng/ml a las doce sema-
nas. El Acetato de Leuprolida pareció ser liberado a un ritmo constante después del comienzo de los niveles de estado
constante durante la tercera semana después de la administración, brindando concentraciones plasmáticas cohstantes
durante el intervalo de administración de 12 semanas, Estuvieron presentes niveles detectables de Leuprolida ~n todos
los puntos de medida en todos los pacientes. El incremento inicial, seguido por una declinación a un nivel d$ estado
constante, fue similar al patrón de liberación visto con la formulación mensual. 1

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 protelnas plasmáticas humanas in vitro
osciló entre 43 y 49%.

Metabolismo: En hombres voluntarios sanos un bolo de 1 mg de leuprolida administrado IV reveló que el clearance
sistémico medio fue de 7.6 litros/hora, con una Vida media terminal de eliminación de aproximadamente 3 horas basa-
das en un modelo de dos compartimientos, Las concentraciones plasmáticas del principal metabollto (M-I) medidas en 5
pacientes con cancer prostatico 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 concentración pico de la

~
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Farmacéutica - Directora Técnica
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Farmacéutica - Directora Técnica

Abbvle S.A.

droga madre. Una semana después de la dosis las concentraciones plasmáticas medias de M.I fueron aproximadamen-
te el 20% de las concentraciones medias de Leuprolida, i
Excreción: Luego de la administración de Acetato de leuprorida suspensión Depot 3.75 a 3 pacientes fue recuperada
menos del 5% de la dosis como droga madre y metabolito M-I durante 27 dlas. 'l
Poblaciones Especiales: No se ha determinado la farmacocinética de la droga en pacientes con disminución d' la tun-
e.iOnrenal~ hepática. , I
POSOLO?IA - FORMA DE ADMINISTRACION

General: ~upron Depot deberá ser administrado bajo supervisión médica. Como otras-drogas administradas pqr inyec-
ción los sitios de la misma deben variarse periódicamente, Una vez reconstituida, la suspensión debe descartar'se si no
se emplea inmediatamente. I
Guia de a~mlnlstracI6n: Reconstituir las microesferas inmediatamente antes de la administración yadministrarFmo
una únicalinyección intramuscular cada tres meses. Debido a las diferentes caracterlsticas de liberación, no se debe
administrar una fracción de la formulación lupron Depot 22,5 mg -3 meses- pues no es equivalente a la misma dosis de
la formulación mensual. I
Instrucclónes de Admlnlstraci6n: las microesferas liofilizadas deben ser reconstituidas y administradas cada 3 me-
ses como 'Unaúnica inyección intramuscular de acuerdo con las siguientes instrucciones. ,
1. Empleando una Jeringa con aguja calibre 22, extraer 1,5 mi de la ampolla de diluente e Inyectarlo a frasco-

ar:npolla (se proporciona més diluente del necesario debiendo descartarse cualquier sobrante). I
2. Agitar bien para dispersar totalmente las partlculas hasta obtener una suspensión homogénea. la suspensión

ofrecerá un aspecto lechoso. l'
3. Vaciar todo el contenido del frasco-ampolla a la Jennga e Inyectar en el momento de la reconstitUCión. lA. pesar

de que la solución ha demostrado ser estable durante 24 horas después de su reconstitución, sel deberá
desechar la suspensión no empleada inmediatamente, debido a que el producto no contiene conservadores.

CONTRAINDICACIONES I
lupron Depot está contraindicado en pacientes con conocida hipersensibilidad al Acetato de leuprolida, a nona~éPtidOS
similares o a cualquiera de sus excipientes. Se han informado casos aislados de anafilaxia con la formulación mensual.
El Acetato de leuprolida no deberé ser administrado a pacientes con sangrado vaginal anormal no diagnosticad&.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES J
Durante la etapa inicial del tratamiento, las gonadotrofinas y esteroides sexuales se elevan por encima del ni el basal
debido al efecto estimulante natural del medicamento, Por lo tanto, es posible que se observe un aumento de 10$ signos
y slntomas cllnicos (véase Farmacologla Cllnica). Durante las primeras semanas de tratamiento, los signos y s;ntomas
preexistentes pueden empeorar. la exacerbación de los slntomas puede derivar en parálisis con o sin complidaciones
mortales. ! l'
Densidad ¡mineral ósea: Pueden producirse cambios en la densidad mineral ósea durante cualquier estado hipo strogé-
nieo en las mujeres y en el tratamiento prolongado para el cáncer de próstata en los hombres. No se dispone de dalos
respecto de la reversibilidad después del retiro del acetato de leuprolida en hombres. I
Convulsiones: Se han observado convulsiones en informes posteriores a la comercialización en pacientes tratados con
Acetato de leuprorelina. Estos incluyeron pacientes mujeres y ninos, pacientes con antecedentes de convulsioAes, epi-
lepsia, trastornos cerebrovasculares, anomallas del sistema nervioso central o tumores y pacientes tratados ron medi-
caciones concomitantes que han sido asociadas con convulsiones tales como el Bupropión e ISRS. Tambié~ se han
informado, convulsiones en ~acientes sin las condiciones arriba mencionadas. I
Céncer de próstata: Durante las primeras semanas de tratamiento, el Acetato de leuprolida, como otros agonistas
lHRH, aumenta los niveles séricos de la testoslerona aproximadamente un 50% por encima del valor basal. Durante fas
primeras ~emanas de tratamiento con Acetato de leuprolida puede desarrollarse, ocasionalmente, empeoramierto tran-
sitorio de :Ios slntomas o la 'aparición de signos y slntomas adicionales de cáncer de próstata. Un reducido número de
pacienleslPuede 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 bsea, lo
que puede contribuir a la parálisis con o sin complicaciones fatales, En pacientes de riesgo, se podrá considerllr iniciar
la terapéutica con inyecciones diarias de Acetato de leuprolida durante las primeras dos semanas para facilila. la sus-
pensión del tratamiento. los pacientes con lesiones vertebrales m'etastésicas y/o con obstrucción de las vlas ~rinarias
deberén ser estrechamente Controlados durante las primeras semanas de tratamiento.
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Han sido reportados hiperglucemia y un riesgo elevado de desarrollar Diabetes, en hombres recibiendo agonistas
LHRH. La hiperglucemia puede representar el desarrollo de Diabetes Mellilu5 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 prácticas habituales de tratamiento para hiperglucemia o diabetes.
Un elevado riesgo de desarrollar infarto de miocardio, muerte súbita de origen cardiaco y ataque cerebral han 'sido re-
portados en asociación con el uso de agonistas lHRH en hombres. El riesgo impresiona ser bajo basado en los OR
(Odds ratios) reportados y debe ser evaluado cuidadosamente junto a los factores de riesgo cardiovascular cuando se
opte por un tratamiento para pacientes con cáncer de próstata. Los pacientes que reciben agonistas LHRH deben ser
monitoreados para slntomas y signos sugestivos de desarrollar una enfermedad cardiovascular y deben tenet un se-
guimiento de acuerdo a la practica cllnica habitual.
Efecto sobre el intervalo OT/OTc:
En pacientes con una historia con factores de riesgo para prolongación del OT y en pacientes que reciben conCOmitan-
te-mente productos medicinales que podrfan prolongar el intervalo OT el médico deberá establecer el radio riesgo be-
neficio, incluyendo el riesgo para Slndrome de Torsade de Pointes, antes de iniciar el tratamiento con acetato dé leupro-
lida. Dado que el tratamiento con deprivación androgénica puede prolongar el Intervalo OT, el uso de leuprolida conco-
mitante-mente con productos medicinales que puedan prologar el intervalo OT o productos medicinales que puedan in-
ducir la aparición del Slndrome de Torsade de Pointes tales como anliarrltmicos clase lA (ej. Quinidina, disopirámida) o
clase 111,(ej. Amiodarona, sotalol, dofetifide, ibutilide), metadona, moxifloxacin, antipsicóticos, etc. deberla ser cuidado-
samente evaluado, I
Pruebas de laboratorio: Deberá controlarse la respuesta al Acetato de Leuprolida mediante dosajes de los niveles séri-
cos de lestosterona y del antlgeno prostático especIfico. En la mayorla de los pacientes, los niveles de testosterona au-
mentaron sobre los basales durante la primera semana, disminuyendo posteriormente hasta los niveles basales o por
debajo hacia el final de la segunda semana de tratamiento. Se alcanzaron niveles de castración en 2 a 4 semanas y una
vez obtenidos se mantuvieron mientras los pacientes continuaron recibiendo sus inyecciones puntualmente. 1
Carclnogenlcldad - Mutagenlcldad - Teratogénesls - Cano a la Fertllldad:-Se ha tratado a pacientes con Acetato de
Leuprolida durante un periodo máximo de 3 atlas con dosis de hasta 10 mg/dla y por 2 anos con dosis de hasta 20
mg/dla sin anomallas hipofisarias detectables. Se han llevado a cabo estudios de mutagenicidad utilizando Lupron Oe-
pot en sistemas bacterianos y células de mamlferos. Dichos estudios no demostraron evidencia de potencial m'utagéni-
ca. No fue posible realizar estudios de fertilidad en ratas con la formulación de inyección diaria de leuprolida! Basado
en los efectos farmacológicos sobre el eje hipofisario.gonadal yen hallazgos en animales con la formulacion di depósi-
to, leuprolida puede tener efectos adversos sobre la fertilidad femenina y masculina. La administración de la formula-
ción de depósito de Acetato de Leuprolida a ratas machos y hembras a una dosis de 0,024, 0,24 Y 2,4 mg/kg ~ensual.
mente durante 3 meses (tan bajo como 1/300 de la dosis mensual estimada para humanos) causó atrofia de ¡os órga-•nos reproductivos y supresión de la función reproductiva. Los estudios cllnicos y farmacológicos en mujeres con Aceta-
to de Leuprolida y análogos similares han demostrado una completa reversibilidad de la supresión de la fertilid~d cuan-
do se interrumpió el fármaco después de una administración continua por perlados de hasta 24 semanas. ,.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No se han realizado estudios de interaCCión farmacocinética droga-droga con Acetato de Leuprolida en suspensión De-
pot. 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
plasmáticas, no seria dable esperar que se produzcan interacciones farmacológicas.

Cáncer de Próstata

Véase Advertencias y Precauciones. Efecto sobre el intervalo OT/OTc en hombres.

Interacciones entre fármacos/análisis de laboratorio: La administración de Acetato de Leuprolida Depot a mujeres pro-
vocó una supresión del sistema hipOfiso-gonadal. 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 fun-
ción hipofisaria gonadotrófica y gonadal realizados durante el tratamiento y hasta 3 meses después de la suspe~sión del
Acetato de Leuprolida Depot pueden llevar a interpretaciones falsas.

REACCIONES ADVERSAS

Los siguientes eventos adversos comúnmente están asociados con las acciones farmacológicas del Acetato de'Leupro-
lida sObre.la esteroidogénesis: 1
Neo lasia beni na mali na no es ecificada inc1u endo uistes Ii os : exacerbación del tumor de próstata, agra-

Dra. Marla Alejandra B nc
Farmacéutica - Directora Técnica

Al1bVIf:S."'. Abbvle S.A.
Ing.Butl1l240-Plso13
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Clase de sisiema o anieo
Infecciones e infestaciones

l
Tumores benignos, malignos y no 1
es dos lncl. ulstfl5 \1 s

Trastornos del sistema hemolinfálico, ,
Trastornos del sistema Inmunitario
Trastornos e'nd6crinos

l
Trll!tomos metabólicos y nutrldonales

t

I

Término referido
Infección
Rintl!s
Infección urinaria
Fati IUs

Neumonla

Cáncer de piel

Leuco anía
Anemia
Reacción anafiléctiea
Bocio
A re la hi oflSBria
Anorexia

Diabetes mellilus
Aumento del 8 etilo

Hi r lucemill
Hi lucemia

Deshidratación
HI r1i Idemla
Hi rcolesterolemla
Hi l10sfalemia
Hi rotelnemia

Olstim!as
Nerviosismo
Dlsmlnuclón de la libido
Aumento de la libido
Pérdida de la libido
Insomnio

ComlÍn

Comelo
Comün

Común
Común

Comun

Común
ComOn

Comun
Comun
Comlln

Comun
Comun

Comun

Post Comer !izadón
Frecue 'cia

Desconobdo

Deseon 'do
Deseon "do
Descono1::ldo

Deseon do

Desconobido
Deseon do
Deseon "do
Desconotido

Deseon do
Desconobido

Descon o
Desconocido
Desconocido

Deseonol:ldo
Descon o
Desconol::klo
Deseon ido

DeseonoCido

Deseon ido

Ora. Maria Alejan r Blanc
•. FarmacéutIca - O!reetora Técnica

AbbVle5J\. Abbl/le SA
Ing.8utl~240-Piso13 ,
CI,d.dT,,,m. d. B•.".' C10"" B-A<, •• d"
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22,5 mo M91-583, M91-653, n = 94 Pos! Comercialización

Clase de sistema ornánico Término preferido Frecuencia Frecuencia
I Trastornos del sueño Desconocido,

Deoreslón Común DesconocidoI

I Ansiedad Común Desconocido
Delirio Común Desconocido

I Ideas sUicidas Desconocido
Intento de SUicidio Desconocido

Trastornos del sistema nervioso Mareos Común Desconck:ido
Cefalea Común Desconocido
Parestesia Comun Desconocido
Letamo Oescono!c:ido
Somnolencia Común I
Trastornos de la memoria DesconoCido
Disoeusia Desconobdo
Hiooestesia Común DesconOCido
Síncooe Descol"lobdc
Millraña Común I

I Hinertonia Común
Ataxia Común

,
Hiooouinesia Común I,

, Neurooatia oeriférica Desconobdo

I ACCidente cerebrovascular Oesconobido
Pérdida del conocimiento Desconobdo

<
DesconoCidoI Ata ue is uemico transitorio

I Parálisis Desconobdo
Neuromlocatia Desconobdo

I Convulsiones Desconobdo
Trastornos oculares Visión borrosa Desconocido

I Trastornos oculares DesconoCido

Deterioro visual Común Desconobdo

I Ambliocia Común DesconOCido
Xeroftalmia Común DesconoCido

Trastornos d~1oido y laberinto Vértloo Común I

I Tlnnitus Común DesconoCido
Trastornos auditivos Desconobdo

Trastornos cardiacos InsufiCiencia cardíaca connestiva Desconobdo
: Arritmia Común Desconol::ido,

Infarto de miocardiO Desconobóo,
Anoina de cecno Desconobdo

Taouicardia Desconobdo

Insuficiencia cardiaca Común I
Bradicardia Común Desconobido

Trastornos vasculares Vasodilalación Muv común

I Annionalía

linfedema Común Desconobdo

Hicertenslón Común DesconoCido

Flebitis Descono\::ido

Trombosis Desconobdo
Hiootensión Común Desconocido

Hiootensión ortostátlca Común I
Várices venosas Común Desconobido

Trastornos respiratorios, torácicos y Frote oleural Desconobdo
mediastinlcos Fibrosis Dulmonar Desconobdo

Eoistaxis Común Desconobdo

Disnea Común Desconobdo
Hemontisls Desconobido

T" Común Desconobdo

I A (JI ~"J1v
I Dra. Maria Alejandra lane

Farmacéutica - Directora Técnica
AbbVieS,A. Abbvíe S.A.
lng, Butty 240. Piso 13
Ciudad Aut6nomade Bs, As, CIOOIA FB- Argentina
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Clase de sistema ománico Término llreferido Frecuencia frecuencia
Derrame !lleural Común Desconocido
Infiltración pulmonar Desconocida
Trastorno res iratorio Descono'cldo
Conoeslión sinusal Desconobdo
Embolia oulmonar Descono'cida
Enfermedad Pulmonar InterstiCial Desconobdo

Trastornos gastrointestinales Constipación Común Desconobdo
Náuseas Común Descono'cido
Vómitos Común Desconobdo

I Náuseas v vómitos Común I
Hemorra la llastrointestinal DesconoCido

I Distensión abdominal Común Desconobdo, Diarrea Común DesconoCido
Disfs¡;¡ia Desconobdo
Dispepsia Común I
Xerostamla Común Desconobdo
Dolor abdominal Común
Ulcera duodenal Común Desconobido
Trastorno anorectal Común I
Trastorno Qastrointestinal Desconobdo
Ulcera oéotlca DesconoCido
P61ipo rectal Desconobdo

Trastornos hepatobiliares Función hepática anormal Desconobdo
Ictericia Desconobdo
Da~o heoático severo Desconobdo

Trastornos de piel y tejido subcutáneo Alonecia Desconobdo
EnUlmosis Desconobdo
Erupci6n cutánea Común Desconobdo
Eritema maculopaoular Común I
Seouedad de la oiel Común Desconobdo

Reaccl6n de fotosenslblldad Desconobdo,
DesconobdoUrticaria

Hlnerhidrosis Común I
Dermatitis Desconobdo

CreCimiento anormal del vello DesconoCido
Prurito Común DesconoCido

Decoloraci6n de la Dlel Común I
Trastorno de la oiomentad6n Desconocido

Lesi6n cutánea Desconobido

Trastornos musculoesqueléticos y del Dolor óseo Común I
tejido conectivo Mlalala Desconobdo

TumefaccI6n 6sea Desconobido

ArtroDatía Común Desconobdo,
Muv común DesconobdoArtral la,

Dorsal la Común I,

l
Artritis Común

Debilidad muscular Común I
Fasciculacl6n muscular Común I
Esnondilitis annuilosante Desconobdo, Tenosinovitis Desconobido

Trastornos renales y urinarios Incontinencia urinaria Desconobdo,
Disuria Común I
Polaauiuna Común Desconobdo,
Uraencia miccional Común Oesconobido

,1
Hematuria Común Descono ido
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Clase de sistema oroánico Término oreferido Frecuencia Frecuencia

Retención urinaria Común
Eso8smo vesical Desconocido
Trastorno de las vías urinarias Desconocido
Obstrucción de las vías urinarias Desconocido

Trastornos del aparato reproductor y Ginecomaslia Comun Desconocido
mamas Hioerestesia mamaria Desconocido

Disfunción eréctil Común
Atrofia teslicular Mo común Desconocido
Dolor testicular Desconocido
Mastodinia Común Desconocido
Dolor oélvico Común
Trastorno testicular Común DesconOCido
Inflamación del Dene Desconocido
Trastomo lleniano Común Desconocido
Dolor nrastático Desconocido

Trastornos generales y en el sitio de Dolor Muv común Desconocido
admmistración Dolor torácico Común

Edema Desconocido
Edema oeriférico Común
Astenia Común Desconocido
Pirexia Común Desconocido
Reacción en el sitio de la inyección Común Desconocido
Inftamación en el SitiOde la inyección Desconocido
Masa en el sitio de la inyecci6n Común ,
Dotor en el sitia de la inyecci6n Muy común Desconocido
Induración en el sitio de la Invecci6n Desconocido
Absceso estéril en el sitio de la inyec-

Desconocidoci6n
Hematoma en el SitiOde la invecclón Desconocido
Escalofrlos Común DesconOCido
Nódulos Desconocido
S,d Común Desconocido

Hipotermia Común

Inflamación DesconOCida
Fibrosis oélvica Desconocido

Estudios complemenlarios Elevación de la urea en sanare Desconocido

Elevaci6n de uricemia Desconocido

Elevación de crealinemia DesconOCido
Elevación de calcemia Desconocido

Elevación de alanma aminotransfera- Común
sa/AL T
Electrocardioarama anormal Desconocido
Slonos ECG de isauemia miocárdica Desconocido

Pruebas de la funCión neoátrca anormal Común Desconocido

Disminución de olaauetas Común Desconocido
DisminUCión de oatasemia Común Desconocido

Elevación del recuento de leUCOCitos Común Desconocido

DisminUCión del recuento de leucocitos Desconocido

Disminución de tromboplaslina en san Comúnoc,
Tlemno de nrotrombina nrolonnado Desconocido

Tiempo de tromboplastina parcial acli- Desconocidovada 'nrolonaado

Elevación de transaminasas Desconocido

Sonia cardiaco DesconOCido
Elevación de lipoproleinas de baja den- Desconobido
sidad ,
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225 M91.583 M91-653,n III 94 PostComercihlización
Clasede sistemao énico Ténnlno referido Frecuencia Frecuen'cia

Elevad/m de t' liceridemia Desconobldo
Elevaciónde billrrub!nemla DesconOCido

Lesión,Into~cacl6ny complicaciones De 1.
de rocedimlenlos Fracturade columna sconOfldO

.SOBRED~SIS ",., I
No hay ninguna experiencia ctrnlca de los efectos de una sobredosis aguda de Acetato de Leuprolida Suspensión Oe-
pot. En e~tudjosen animales, dosis aproximadamente 133 veces la dosis recomendada en seres humanos prohujo dis-
nea, dismInución de la actividad e irritación local en el sitio de la inyección. En casos de sobredosis se recomi~nda es-
trecho mohitoreo de los pacientes y tratamiento sintomatico y de apoyo. '

• H~spital de Pediatrfa Ricardo Gutiérrez (011) 4962-66661 2247 .•• Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/4658-7777
• Hbspital General de Agudos Dr. J. Fernandez (011) 4801.55551 4801-7767
• H~spital de Pediatrla Pedro Elizalde (ex Casa Cuna) (011) 4300.2115
• H6spital de Cllnicas José de San Martln (011) 4961-5452/6001/6004/6034/6046.• •

PRESENTACION
.' ¡ . . '

llipron Depot 22,5 mg se presenta en estuches conteniendo un frasco.ampolla de microesferas liofilizadas est riles de
Acetato de leuprolida incorporado en un copollmero biodegradable de los a.cidos láctico y glic6lico, con su co'~respon.
diente diluyente, una jeringa descartable con 2 agujas calibre 22G y una toallita embebida en alcohol. Al mezcl~rse con
1,5 mi de diluente, lupron Depot se administra como una única inyección cada tres meses .

•CONSERVACION,
El frasco-ampotla de lupron Depot y la ampolla del diluente pueden conservarse a temperatura ambiente, por debajo de
25°C. Proteger de la luz. No es necesario refrigerar. No congelar.

1 .
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

.t Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado NG 38.507.
Elaborado por Takeda Pharmaceutlcal Company Ud., Osaka, Japón. Importado y distribuido por Abbvle S.A•• Ing.

Butt/240 -Piso 13- (CIOOIAFB) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Directora Técnica: María Alejandra Bladc-
Farmacéutica.

Fecha de última revisión: Noviembre 2014

Aprobado por Disposición ANMAT W .

CCDS036it114

[
Dra. Marra Alejandra Bla c

Farmacéutica - Directora Técnica
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