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DISPOSICION N° 
046 9 

BUENOS AIRES, 
22 ENE 2013 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-021461-12-9 del Registro 

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Medica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT 

LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita la aprobación de nuevos 

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

ACETATO DE LEUPROLIDA, forma farmacéutica y concentración: 

8 INYECTABLE LIOFILIZADO 3,75 mg, autorizado por el Certificado N° 

38.507. 

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa 

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

2349/97. 

Que a fojas 147 obra el informe técnico favorable de la Dirección 

de Evaluación de Medicamentos. 

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

NO 1.490/92 Y del Decreto N° 425/10. 
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Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. - Autorízase los proyectos de prospectos de fojas 66 a 116, 

desglosando de fojas 66 a 82, para la Especialidad Medicinal denominada 

LUPRON DEPOT 3,75 MG / ACETATO DE LEUPROLIDA, forma farmacéutica 

y concentración: INYECTABLE LIOFILIZADO 3,75 mg, propiedad de la 

firma ABBOn LABORATORIES ARGENTINA S.A., 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 1-0047-0000-021461-12-9 

DISPOSICIÓN NO o , 6 9 
nc 

J '¡'1~"IL., 
Dr. OTT9 A_l ORSINGHER 
SUB·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

LUPRON DEPOT 3,75 mg 

ACETATO DE LEUPROLlDA 

Inyectable liofilizado - Expendio bajo receta - Industria Japonesa 

COMPOSICION 

LISTA: G754 

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 80, 1 mg; Agua para inyectables c.s. 

ACCION TERAPEUTlCA 

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

INDICACIONES 

Hombres - Cáncer de próstata: El Acetato de Leuprolida está indicado para.et.tr.ltatnlftJ!lto de} cáncer de próstata avan
zado. Ofrece un tratamiento alternativo para el cáncer de próstata cuando la or~om,,:p la administración de estróge-
nos no están indicadas o no son aceptadas por el paciente. En estuQig~ c I~~~ Y eficacia del Acetato de 
Leuprolida para Suspensión Oepot no difiere de la de la dosificación'('0: "'~ñ@ia diaria. 

Muieres 

Endometrlosls y Endometrlosls con recurrencla de sint~m~;~ron~pot 3,75 mg está indicado para el tratamien
to de la endometriosis por un periodo de 6 meses. Puede SéF:},Itir"" ')TlO única terapéutica o como tratamiento auxiliar 
de la cirugia. El Acetato de Leuprolida con Acetato de Noretiíjlro'otra terapia de reemplazo hormonal está indicado 
para el tratamiento inicial de la endometriosisypara el tratamiEihto"de la recurrencia de slntomas. 

Lelomiomatosls uterina (fibromas): Lupron'Óf:J~,3,75 mg está Indicado en el tratamiento de los fibromas uterinos por 
un periodo de hasta 6 meses. La terapéutica pu~_r antes de la miomectomia o histerectomia o puede proporcionar 
alivio sintomático para las mujeres perimenopáusicas:.(ttJe no desean la cirugía. 

Cáncer de mama: Lupron Depot 3,75 mg;~~;lndi~;~w-a el tratamiento del cáncer de mama en mujeres pre y perí
menopáusicas en quienes esté indicadala,tetapia horm~~~: 

Niños - Pubertad Precoz Central: 8 Acetato de LeuprQ~~tá indicado en el tratamiento de niños con pubertad precoz 
central (PPC). . . .' 

FARMACOLOGIA CLlNICA 

Farmacodlnarnia: El Acetato de Leuprolida.¡;l.Iflag<>nista de la hormona liberadora de gonadotrofina, es un potente inhibi
dor de la secreción de gonadotroflnas cu~Se lo administra en forma continua y a dosis terapéuticas. Estudios en ani
males y seres humanos indican que;dé$pti¡s de una estimulación inicial, la administración crónica de Acetato de Leupro
lida produce la supresión de la esteroidogénesls ovárica y testicular. Este efecto es reversible una vez interrumpido el tra
tamiento. En seres humanos, la administración de Acetato de Leuprolida produce un incremento inicial en los niveles cir
culantes de la hormona luteinizante y de la hormona foliculo-estimulante, lo que lleva a un aumento transitorio en los nive
les de los esteroides gonadales (testosterona y dihidrotestosterona en los hombres, y de estrona y estradiol en las muje
res premenopáusicas). Sin embargo, la administración continua de Acetato de Leuprollda reduce los niveles de la hormo
na luteinizante y de la foliculo-estimulante, así como de los esteroides sexuales. En los hombres, la testosterona se redu
ce 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. 

Farmacocln6tlca: El Acetato de Leuprolida no es activo cuando se lo administra por via 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 pa vía oral. La blodisponibilidad de este agente después 
de la administración subcutánea es similar a la de la administración intramuscular. Se estimó la biodisponibilidad absolu
ta de una dosis de 7,5 mg en alrededor del 90%. Después de una sola administración de Acetato de Leuprolida para 
Suspensión Oepot a pacientes con carcinoma de próstata, con dosis de 3,75 mg y 7,5 mg por vla subcutánea e intramus
cular se obtuvieron concentraciones plasmáticas medias de Acetato de Leuprolida al cabo de 1 mes de 0,7 nglmL y 1,0 

Dra. Maria Alejandra lane 

Farmacéutica - Co-Dlrectora Técnica 

~~9Q'aentina S.A. 
Planta Industrial: Av. Valen '\in Vergara 7989 
B1891 EUE, Ing. Allan. Florencio Varela, Bs. As. Argentina 
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Dra. ~ila· E. Yoshida 

rma~n~Dlrectora Técnica 

;~~*~LlIJmi!es ArgentinEJ Abbott 
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.. nr,,",,,nru~r concentraciones plasmáticas de Acetato de Leuprollda durante un periodo de 1 mes en un estudio 
con n,u-jAn,t"", masculinos orquldectomizados. 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 cáncer de mama premenopáusico durante 12 semanas. Los niveles medios 
de Acetato de Leuprolida se ubicaron por encima de 0,1 nglmL después de cuatro semanas y permanecieron estables 
después de las siguientes inyecciones (a las 8 y 12 semanas). No se observó tendencia de acumulación de la droga. 

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 proteínas 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 basadas 
en un modelo de dos compartimientos. Las concentraciones plasmáticas del principal metabolito;(M-I)'medidas en 5 pe
cientes con cáncer prostático a los que se les administró Acetato de Leuprolida en suspensiórFgepot alcanzaron una 
concentración máxima 2 a 6 horas después de la dosis y fue aproximadamente el 6% de la concentración pico de la dro
ga madre. Una semana después de la dosis las concentraciones plasmáticas medias de M-I fuerQriaproximadamente el 
20% de las concentraciones medias de Leuprollda. 

Excreción: Luego de la administración de Acetato de Leuprollda Suspensiól},~~ª,,1i5 rng,a 3 pacientes, fue recupera
da menos del 5% de la dosis como droga madre y metabolito M-I durante 2'ld_iID'1á.~ifrla. 

Poblaciones Especiales: No se ha determinado la farmacocinéticade la ~~iiJn'paci$mes con disminución de la fun-
ción renal y hepática. ' ., 

POSOLOGIA· FORMA DE ADMINISTRACION 

General: Lupron Oepot deberá ser administrado bajo sU~lTléd¡ea:; Una vez reconstituida, la suspensión debe 
descartarse si no se emplea inmediatamente. Como otras,~,:actministradas por via inyectable, los sitios de aplica
ción de la misma deben variarse periódicamente. 

Gula de administración: 

Cáncer de próstata, Endometriosis y Endometriosis con recurrencia de síntomas, Leiomiomatosis uterina (fibromas) y 
Cáncer de Mama: Reconstituir lasm~Sferas in~liitamente antes de la administración y administrar como una única 
inyección intramuscular o subcutánea una vez por mes; 

Pubertad Precoz CentrallPPC):La dosi~d$.~tato ti .. 
cada nino. La dosis se baSa en una re!él~de mg/kg , 
l'Ios requieren dosis más altas según la relación de m~ 
subcutánea Una vez por mes. ' 

roUda para Suspensión Depot debe ser personalizada para 
icamento según el peso corporal. Los nll'los más peque
dosis se administra como una inyección Intramuscular o 

Dosis inicial: Puede haber diferentes regímenespó~cos para la PPC pero la dosificación deberá comenzar con la 
dosis más baja posible. La dosis inicial recoll}er:ld~aa de Acetato de Leuprolida para Suspensión Oepot es de 0,3 mg/kg 
durante 4 semanas (mínimo de7,5 mg) admlQistl'8tla por via intramuscular o subcutánea. La dosis inicial estará determi-d I I .' .... ;.,"'." 
na a por e peso de nil'lo según se indicaeil'¡\i"'fabla a continuación: 

Peso del nlno Dosis efectiva DosIs total 
S25kg 3 75 mg x 2; 7 5" mg x 1 7.5ma 

> 25a 37.5 ka 3.75 mg x 3; 11,25" mg x 1 11.25 mil 
> 37.5 kg 3.75 mg x4· 15 mg" x 1 15mg 

" Concentraci6n no disponible en todos los mercados. M!!Ia: Cuando 88 -nen dos III)IIICCIones pa/II obIImer la dosis total deeeIIda. ésta deben administrarse al mismo 
tiempo. 

Dosis de mantenimiento: La primera dosis que produzca supresión hormonal adecuada, probablemente se pueda mante
ner por la duración del tratamiento en la mayoria de los nil'los. Sin embargo, no hay datos sufICientes para proporcionar 
una guía de ajuste de dosis debido a que los pacientes cambian a categorias superiores de peso después de comenzar 
el tratamiento a edades muy jóvenes y dosis bajas. Se recomienda verificar la adecuada supresión hormonal en los pe
cientes cuyo peso haya aumentado significativamente durante el tratamiento. Si no se logra la supresión cllnica y hormo
nal adecuada, la dosis deberá aumentarse a 11,25 ó 15 mg en la siguiente inyección mensual hasta alcanzar la supresión 
adecuada. Una dosis efectiva será considerada como la dosis de mantenimiento. 

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 inyectarlo al frasco-ampolla 

(se proporCiona más diluyente del necesario debiendo descartarse cualquier sobrante). 

Dra. Maria Aleja ra Blanc 

Fannacéutica - Co-Directora Técnica 
Ji~~CAibentina S.A. 
Planta Industrial: Av. Vaíéiilin Vergara 7989 
B1891EUE, Ing. Allan. Florencia Varela, Bs. As. Argentina 
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~:;~;~rectora Técnica 
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3. Vaciar todo el contenido del frasco-ampolla a la jeringa e inyectar en el momento de la reconstitución. A pesar de 
que la solución ha demostrado ser estable durante 24 horas después de su reconstitución, se deberá desechar la 
suspensión no empleada inmediatamente, debido a que el producto no contiene conservadores. 

CONTRAINDICACIONES 

Lupron Depot está 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 está contraindicado en mujeres embarazadas o que puedan quedar embarazadas mientras reciban la droga. 
Existe la posibilidad de aborto espontáneo si la droga es administrada durante el embarazo.EI Acetato de Leuprolida no 
deberá ser administrado a pacientes con sangrado vaginal anormal no diagnosticado. 

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES 

Todas las poblaciones: Durante la etapa inicial del tratamiento, las gonadotrofinas yesteroides selQ:iales se elevan por 
encima del nivel basal debido al efecto estimulante natural del medicamento. Por lo tanto, es pq$lble:que se observe un 
aumento de los signos y síntomas clínicos (véase Farmacología Clínica). Durante las prim~s~míllnas de tratamiento, 
los signos y síntomas preexistentes pueden empeorar. La exacerbación de los slntomas ~e d,rwar en paráliSis con o 
sin complicaciones mortales. No se ha establecido la seguridad del empleo '" l:;_r'?l~ durante el embara-
zo en estudios clínicos. Antes de comenzar el tratamiento con Acetato de l..:i(fiI; . ;",a determinar si la pa-
ciente está embarazada. El Acetato de Leuprolida no es un anticonceptivo. En~ de~6_sitar utilizar un método anti-
conceptivo, se deberá emplear un método no hormonal. .' . 

Densidad mineral ósea: Pueden producirse cambios en la densidad M~:,durante cualquier estado hipoestrogéni-
co en las mujeres y en el tratamiento prolongado para el ~,de p ~ hombres. No se dispone de datos 
respecto de la reversibilidad después del retiro del acetato' id 'fiíbres. En las mujeres, la pérdida de la 
densidad mineral ósea puede ser reversible al suspender e ~LeUProlida (véase Reacciones Adversas, Muje-
res) 

Convulsiones: Se han observado convulsiol'}eli en informes ~res a la comercialización en pacientes tratados con 
Acetato de Leuprolida. Estos incluyeron ~~_cmujeres y mitOs, pacientes con antecedentes de convulsiones, epilep
sia, trastornos cerebrovasculares, anomllJfasdet;i$J't~ma nervioso central o tumores y pacientes tratados con medicacio
nes concomitantes que han sido asgciadas con ~iones tales como el Bupropión e ISRS. También se han informa
do convulsiones en pacientes sin las condiciones atliba'wencionadas. 

Hombres - Cáncer de próstata: Durante laEt;P!'Iíneras de tratamiento, el Acetato de Leuprolida, como otros ago-
nistas LHRH, aumenta )()sniveles séripOS:~~la un 50% por encima del valor basal. Du-
rante las primeras SElJ1lQ08S de t,"ª.tarpjf)ílto" con puede desarrollarse, ocasionalmente, empeora-
miento transitorio de los slntomasQ:jáaparición adicionales de cáncer de próstata. Un reducido 
número de pacientes puedepre$éntar un del dolor óseo, el que puede ser tratado sintomáticamente. 
Como con otros agonistas LHRH, se de obstrucción ureteral y compresión de la médula ósea, 
lo que puede contribuir a la parálisis fatales. En pacientes de riesgo, se podrá considerar iniciar 
la terapéutica con' Leuprolida durante las primeras dos semanas para facilitar la sus-
pensión del tratamiento. Los vertebrales metastásicas y/o con obstrucción de las vías urinarias 
deberán ser estrechamente las primeras semanas de tratamiento. Han sido reportados hipergluce-
mia y un riesgo elevado de desarrollar Diabetes, en hombres recibiendo agonistas LHRH. La hlperglucemia puede repre
sentar 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. prácticas habituales de tratamiento para hiperglucemia o diabetes. 

Un elevado riesgo de desarrollar infarto de miocardio, muerte súbita de origen cardíaco y ataque cerebral han sido repor
tados 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 monltorea
dos para síntomas y signos sugestivos de desarrollar una enfermedad cardiovascular y deben tener un seguimiento de 
acuerdo a la práctica clínica habitual. 

Efecto sobre el intervalo QTlQT c: 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 electrolíticas, insuficien
cia cardíaca congestiva, pacientes tomando medicación antiarrltmlca clase lA (por ejemplo: quinidina, procainamida) o 
clase 111 (por ejemplo: amiodarona, sotalol) 

Dra. Maria A1ejand Blanc 
Farmacéutica - Co-Directora Técnica 
.6<~&qm..,entina SA 
'PiáñTalñduslrrar'Av:'IJalerffln Vergara 79B9 
B1S91EUE, Ing. Allan. Florencio Varela, Bs. As. Argentina 
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~~~~:rm~!ill!riQ: Deberá controlarse la respuesta al Acetato de Leuprolida mediante dosajes -de los niveles séricos 
de testosterona y del antígeno prostático específico. En la mayoría de los pacientes, los niveles de testosterona aumen
taron 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. 

Mujeres - Endometriosis/Fibromas uterinos: Durante la etapa inicial del tratamiento, los esteroides sexuales aumentan 
transitoriamente por encima del nivel basal debido al efecto fISiológico de la droga. Por lo tanto, podrá observarse una 
exacerbación de los signos y síntomas clfnicos en los primeros días de tratamiento, que irán desapareciendo con la con
tinuación del mismo en dosis adecuadas. No obstante, se han informado casos de sangrado vaginal abundante que re
quirieron intervención médica y/o quirúrgica en el tratamiento a largo plazo de liomiomas submucosos. 

Niños: El incumplimiento del tratamiento o una dosificación inadecuada podrían derivar en un control inadecuado del pro
ceso puberal. Las consecuencias de un control deficiente incluyen la reaparición de los signos puberales, tales como 
menstruación, desarrollo mamario y creclmiento testicular. Se desconocen las consecuencias a largo pl~o del control 
inadecuado de la secreción de esteroides gonadales, pero éstas podrían incluir un mayor compripJnlso de la estatura a 
edad adulta. 

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 esioad~~, t~.tel'9ides sexuales pueden 
aumentar o exceder los niveles prepuberales. Una vez que la dosis tera~'¡ihá"~~~tabl8eida, los niveles de este-
roides sexuales y de gonadotrofinas declinarán a niveles prepuberales. ' , . 

Carcinooénesis. Mutagénesis. Daño a la Fertilidad: Se ha tratac1c¡)i;~,,~~!/(cetato de Leuprolida durante un 
máximo de 3 años con dosis de hasta 10 mg/día y por 2 años con d~ta20 mg/dia sin anomalías hipofisarlas 
detectables. Se han llevado a cabo estudios de mutagenicl . tilizan oh;IDepot en sistemas bacterianos y células 
de mamíferos. Dichos estudios no demostraron evidencia, . ialMea. El Acetato de Leuprolida puede redu-
cir la fertilidad masculina y femenina. La administración de At:erato>de L!lIuPfulida a ratas machos y hembras a una dosis 
de 0,024, 0,24 Y 2,4 mg/kg mensualmente durante 3 mesef,(1anb$l.l:rl:Omo 1/300 de la dosis mensual estimada para 
humanos) causó atrofia de los órganos reproductivos y supr.lón dé/la función reproductiva. Los estudios clínicos yfar
macológicos en adultos con Acetato de Leyprpli<;lª:y análogos.flares han demostrado una completa reversibilidad de la 
supresión de la fertilidad cuando se interrumpi~',*'ftlrmaco después de una administración continua por períodos de has-
ta~se~~ , 

EMBARAZO Y LACTANCIA 

Embarazo: Véase Contraindicaciones y Adverlfmcias y~ciones, Mujeres. 

Lactancia: Se desconoce siel AcetatodeL~uprolida se e*~ en la leche matema. Por lo tanto, no deberá utilizarse en 
mujeres en período delactancia.:?"; 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 

No se han realizado estudios de interacción;~~COcinética droga-droga con Acetato de Leuprolida en suspensión De
pot. Sin embargo, debido a que'eI Acetatct;déi,t~prolida es un péptido principalmente degradado por la peptidasa y no 
por las enzimas del citocromo P-450segqn;éstudios específiCOS, ya que la droga se liga sólo en un 46% a las proteínas 
plasmáticas, no sería dable esperar, que :5eproduzcan interacciones farmacológicas. 

Interacciones entre fármacos/análisis de laboratorio: La administración de Acetato de Leuprolida Depot a mujeres 
provocó una supresión del sistema hipófiso-gonadal. La función normal habitualmente se restablece dentro de los 3 me
ses 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 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 Leuproli
da sobre la esteroidogénesis: 

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 psiquiátricos: pérdida o disminución de la libido,-aumento de la libido. 

Dra. Maria Alejandra láíÍc' 
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sistema nervioso: cefalea, debilidad muscular. 

Te!. 54 11 5776 7200 
Fax 54 11 5776 7217 

O 4 8' 9,\ 
~' ; 

Trastornos vasculares: vasodilatación, sofocos, hipotensión, hipotensión ortostática. 

5 

Trastornos de piel y tejido subcutáneo: sequedad de la piel, hiperhidrosis, erupción cutánea, urticaria, crecimiento anor
mal del vello, trastorno capilar, sudores nocturnos, hipotricosis, trastorno de la pigmentación, sudor frio, hirsutismo. 
Trastornos del aparato reproductor y mamas: hiperestesia mamaria, disfunción eréctil, dolor testicular, agrandamiento 
mamario, mastodinia, dolor prostático, inflamación del pene, trastorno del pene, atrofia testicular. 
Trastornos generales yen el sitio de la administración: sequedad de las mucosas. 
Estudios 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 colesterol LDL, aumento de triglicéridos, osteoporosis. 

Muieres 
Trastornos metabólicos y nutricionales: aumento de peso, pérdida de peso 
Trastornos psiquiátricos: 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 subcutáneo: acné, seborrea, sequedad de la piel, JAdica~.,ºJor:~l1Orma1 de la piel, hiperhidro
sis, crecimiento anormal del vello, hirsutismo, trastorno capilar, eccema, trast.eapi!8r:.lraStói:rio ungueal, sudores noc-
turnos ". . 

Trastornos del aparato reproductor y mamas: ginecomastia, 
agrandamiento mamario, congestión mamaria, atrofia mamaria, 
metrorragia, sintomas menopáusicos, dispareunia, trastomo.merino, 
Trastornos generales yen el sitio de la administración: seri.~'llJl1e 
Estudios complementarios: disminución de la densidad óseá. . 

trastorno menstrual, 
vaginal, galactorrea, mastodinia, 

Exposición prolongada (6 a 12 meses}: diabetes mellitus, inf.tanci4ia la glucosa, aumento del colesterol total, aumento 
del colesterol LDL, aumento de triglicéridos, ostEK)porosis. 

Niños 
Trastornos psiquiátricos: labilidad afectiva 
Trastornos del sistema nervioso: cefalea_ 
Trastornos vasculares: vasodllatación 
Trastornos de piel y tejido subcutáneo:acnélseborrea, e 
Trastornos del aparato reproductor y mamas: hemorr 

cutánea incluido eritema multiforme 
. al, flujo vaginal, vaginitis 

Trastornos generales yen el sitio de fa administra . 

Experiencia clinica y posl-comerclallzación;, 
estudios clinicos o en la exp'eri~ncia despu~{dé\{ 

. • reacciones en el sitio de la inyección incluido absceso 

tii~ntes secciones presentan los eventos adversos observados en 
mercialización. 

Hombres - Cáncer de próstata: En la mayoria de los pacientes los niveles de testosterona aumentaron por encima del 
valor basal durante la primera semana, disminuyendo posteriormente al limite normal o por debajo de éste al fina/izar la 
segunda semana del tratamiento. La exacerbación potencial de los signos y sintomas durante las primeras semanas de 
tratamiento puede ser un factor preocupante en pacientes con metástasis vertebrales y/u obstrucción urinaria o hematu
ria, que de agravarse, podrian desencadenar problemas neurológicos tales como debilidad temporaria y/o parestesia de 
los miembros inferiores o empeoramiento de los sintomas urinarios (véase Advertencias y Precauciones). La Tabla 1 
presenta todas las reacciones adversas al medicamento (RAM) y las frecuencias [muy común (~1/10); común (~1/100 a 
<1/10); infrecuente (~1/1000 a <1/100) desconocido (no se ha podido estimar la frecuencia con los datos disponibles)) de 
los estudios clinicos en cáncer de próstata y de la experiencia post-comercialización. Un espacio en blanco indica que no 
se observó la RAM en esa categoria en particular. 

Tabla 1: Cáncer de Próstata 
3.75 rng. 7.5 rng (M85-097. TAP-144-SR- Post ComerdaIlzacl6n 

~115-PC.M86-101 n-2301 
Clase de sistema OflIénlco Término DnIfarido FrecuencIa Frecuenc:Ja 
Infecdones e Infestaciones Infecdón DesconocIdo 

RInitis Infrecuente 
Infección urinaria DesconocIdo 
Faringitis DesconocIdo 

OJ~ 
D';;:-M;rfa I~:jankc 
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Trastornos metabólicos y nutrlclonales 

Trastornos pslqulátrtcos 

TrasIomOs del slsl8ma nervioso 

TrasIomOs oftalmológicos 

Trastornos del olelo Y labef1nto 

Trastornos cardiacos 

Dra. María Blanc 
Fannacéutica - Co-Dlrectora Técnica 
~~~eoonaS.A 
Planta Industrial: Av. l7aleñ'i!n Vergara 7989 
B1891EUE. Ing. Allan. Florencia Varela, Bs. As. Argentina 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 5776 721 7 
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Trastornos vasculares 

Abbotl Laboratories Argentina SA 
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Trastornos respiratorios, tonIcIcos y me
dlastlnlcos 

Trastornos gastrointestinales 

Trastornos hepatobIliares 

Trastornos de piel Y tejido subcutáneo 

Trastornos musculoesquelétlcos y del tejido 
conectivo 

Farmacéutica - Co-Directora Técnica 
Al:dlic:*rtJab~entina S.A. 

Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 
B 1891 EUE, Ing. Allan. Florencia Varela, Bs. As. Argentina 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 
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Trastornos renales y urinarios 

Trastornos del aparato reproductor y mamas 

Trastornos generales y en el sitio de admlnls
lracIón 

Estudios complementarios 

Dra. 

Farmacéutica - Co-Directora Técnica 
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Fractura de columna 
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3,75 

9 

Mujeres: La Tabla 2 presenta las RAM y frecuencias [muy común (~1/10); común (~1/100 a <1I10};infrecuente (~1I1000 
a <1/100) desconocido (no se ha podido estimar la frecuencia con los datos disponibles)] de IosestuQios clfnicos en en
dometriosis, 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 categorfa en particular. Se han reportado casos serios de trol11boembolismo arterial y 
venoso, incluyendo trombosis de venas profundas, embolismo pulmonar, Infªtt~d&m1~rd~~a~que cerebral yacciden
te isquémico transitorio. Aunque una relación temporal fue reportada en algufii:$\c¡;;;ISOS'¡l~ lá mayoria, se presentaron al 
mismo tiempo otros factores de riesgo o uso de medicación concomi!ante,§~cf~noCi{Si existe una asociación causal 
entre el uso de agonistas LHRH y estos eventos. " . . 

Cambios en la densidad ósea: En los estudios clínicos co ier\te$ con endometriosis (seis meses de tra-
tamiento) o fibromas uterinos (tres meses de tratamiento} . d!t.iluprolida Depot 3,75 mg. En las pacien-
tes con endometriosis, la densidad ósea vertebral medida' ,rila de rayos x de energia dual (OEXA) dismi-
nuyó en un promedio de 3,goAl a los seis meses en compa .",alor pretratamiento. En aquellas pacientes que 
fueron examinadas seis o doce meses después de la sus . tamiento, la densidad ósea media retomó al nivel 
dentro del 20/0 del valor pretratamlento. C~IiIfj!'f,~ administr prolida Oepot 3,75 mg durante tres meses a pacientes 
con fibromas uterinos, la evaluación del~~e:n§j[~,mineral ueso trabecular vertebral por radiografia digital cuantita-
tiva (QOR) reveló una disminución prorJl~ió d8~~~o,.en comparación con el valor basal. Seis meses después de la sus
pensión del tratamiento, se observóunatendencia~~ la recuperación. 

~~ 
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Clase de sistema ORJénlco 

Trastornos metabólIcoS Y 
nutr1cIonales 

Trastornos psiqulétrlcos 

Trastornos del sIstama 
nervioso 

Tra""'"" 

Abbott Laboratories Argentina SA 
Ing. E. Butly 240 13° Piso C1 001 AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

EndomeIriosls (3,75, 
11,25: M8IHl31. 

M86-039, n = 166) 

Término III1Iferklo Fn!CUBIICia 

AnorexIa ~ 
DIabetes mellItus 
A. 1-'110 ~ 

,del_tilo 

c;;;;,;; 

Aumento anormal de D8SO Muvc:omún 
Pérdida anormal de D8SO ComÍA'l 

labilidad afactIva Muvcomún 

D1S11m1as •. ,la I~ 

Muvc:omún 
nI.~I". -v.., de la libido ~comÍA'l 
Aumento de la libido 
Insomnio U;;;;-comÍA'l 

Trastornos del sueno 
Deo!esión Muv~ 
DeclresIón mavor Común .... ; 
Ansiedad Cclmún 
Delirio Infrecuente 

1-

Estado confusIonal Común 

Estado de ánimo eufórico 

Hostllidad .:6vn ..... 
ADatIa í~ 
Agitación 

'L .. 

ProferIr ariIDs :,'::.'.' 

-~ '::.:; 
lnIIInID de su!<:Idio . ?:~ 

. MliÍeos 

~ Mareo lJOSIInl 
Cefalea 
Pa!estasIa 

Lelarao ': 
'" 

Trastornos de Ia.memoria' 
AmnesIa ~ 
Disaeusia 

Sincope InIiacuente 
Miorafta Común 
HIDertonia c;,;,;iJn-
Ataxia ~ 

Temblor 
, 8",,"",,1 

NeumPBtla D8riIérIca 
I locales 

AccIdente 

Pérdida del 
Ataque lsauémlco transitorio 

Parálisis 

Visión borrosa 

Dra. Maria A1ejand Blanc 

Farmacéutica - Co-DireCtora Técnica 
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[} q :0 . ; ~ \>1., 
el \eJ 

Abromas Cáncer de Endornetriosls con 
(3,75:11,25 M86- mama - (3.75: AICUIIIII1Cia de 

034. M86-049. CPH-101, sinlomas (3.75, 
M86-062. M94O- B02JEC 008. n 11,25: M92~~;1 

411 n= 167) =365) M97-m, n = 

Frecuencia Frecuencia Fn!CUBIICia 

Infrecuente 

lnfIecuenI8 Uo~~{~ Común 

Común 

Común .. 
Común Córiifrí 
Común Común 

,c 

CornI:!r1 , 
Común "', , 'éómún 

" "·1· 
Conllln ... , .. ,. 

\;'0:;' r,,:':· :,'Coiíit'íil' . 
Qlmllll'i:.o, '¡¡leC¿ MuvcomÍA'l 

. :;¡,s','?; 

'" .:::;;". '"::;1" Común Común 
'.0 .. >. 

'c' ComÍA'l --.'; 
-~ 

Común 

1-

rE Muvcomún Común 

Común 
Muvc:omún Muvc:omún Muvcomún 

Común Común Común 

Común Común 

lnfracuenIe 1-

Común 
Común 

Muvc:omún 
Común ComÍA'l 

Común Común 

Común 
Común 

Común 

Común 

~~d(J 
~
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Clase de sistema oroénlco 

Trastornos del oldo Y labe-
nnto 

Trastornos cardiacos 

Trastornos vascutares 

Trastornos resplraIIlrios, 
toréclcos y rnedlastlricos 

Trastornos gastroinlestina-
les 

Abbott Laboratories Argentina SA 
Ing. E. Butty 24013° Piso C1001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Endome1r1osIs (3,75, 
11,25: M86-031, 

M86-{)39, n = 166) 

,.t,;."lno oreIerido Frecuencia 
T. Infnlcuanta 

"'Deienoro visual Común 
A;;;bb;¡'¡- Común 
Dolor ocuIa, InIn!cuen1e 

Otalala 
Véftiao Común 
TlnnItus 

lilOOacusia 
cardiaca con-

aesIIva 
krttmla 
~~m_1o 
Anaina de D8Cho 

T 8OUICaI'CI1a InIn!cuen1e 

Común 

Sof1lcos 

Muy común 
~ 

~ 
Trombosis 

"éJb,; venosas 
Frote Pleural 

-Fibrosls out"";';;;,' 
E;;¡sI,;;.¡s- .:.&. 

Disnea 
-¡:¡;~* 
Dlsfonla 
Tos ''':'':'c'": 

Dename Dleural 
.,. 

IniiHradÓn~ T{~~ 
Tras1ano~r1o 'y.'J 
(", ~. .<.':' 
Dolor· 

~ouImona, 
Común 

NlIIuseas Muvcomún 
VOmllos 

Néuseas v VÓRlib. Común 

DIsIansIón abdominal lnfnIcuenIe 
DIarrea Común 
~ 
GinaIvHls 
DIsoaosIa lnfnIcuenIe 
Aatulencia InfrecuenIe 
~ Infr8cuenIa 
~~.;..;¡,;; InfrecuenIe 

Común 
~ Común 
o;;..,..a~ 
"-'- a ...... _.. lbalo 
Estomatitis 
~ 
~ 
Colitis 

~ 
Farmacéutica - Co-Directora Técnica 
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046, 9}J 
-

Abromas Céncerde E1ldometr1os1s con 
(3,75:11,25 M86- mama - (3,75: recunencla de 
034,~, CPH-101, slnlDmas 

~:o- B02JEC 008, n ~7~, n =-1911 =365) 

Frecuencia Frecuencia Frecuencia 

Común 

~ 

lnfnIcuente 

Común 

ComIln 
;t:o:IÍIÓn; .'.,. 'éOiiHln 
: .. ; .: 

~;;";"',' .. 
~<" .':);~ ... , ...... Muy común 

T'? 
"', J ... Común 

'" .... 

"".' . 

.: 
ComIln 

_~n 

InfnIcuente 
Común 

InfnIcuente 
f~') 

Común 

~ Común Común 
~ U1Nr.nmi .. Muvcomún 

lnfIecuente Común Común 
~ Comlln 

Común 
Común Común Común 

Común 
Comtln 

Común Común 

~ lnfnIcuente 

6.mún Común Común 
Común 
Común 
Común 
Común 

Común 
InfnIcuente , 

fY'f)~ 
Dra. M6 ica . Yosh' 
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.,~ deslslllma oraénIco 

Trastornos hepatoblliares 

Trastornos de piel Y tejido 
subcutáneo 

Trastornos musculoes-
quelétlcos y del tejido co-
nectivo 

Trastornos ,..Ies y oona-
nos 

Abbolt Laboratories Argentina S.A. 
Ing. E. Butty 240 13° Piso C1 001 AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

EndorneIriosis (3,75, 
11,25:~31, 

M86-039, n = 166) 

Término oreferido FIIICUI!fICia 

Ulcera duodenal 

Malestar abdominal 
Trastorno lInoual 

UlceraDéollce 
Pólipo racial 

ciÓÍl 
doloroso a la palpa- Infrecuente 

Función heoétlca anormal 
lcIefIcIa 

lesión heoétIca severa 

Eritema 
AIooecia 

,.~ 

Eaulmosls Común 
Acné Muvcoman 
Seborrea Común 
EruDcIón cutánea 

'~ 

ErItema lnrnIcuente 
~. IIa DIe! ~ 
ReaccIón de : 1-
Ur1IcaI1a 
no... .......... al de la DIe! 

~ 
Dannatitls 

;U;"'''''.''' anormal del 

Hlrsuasmo Común 
Trastorno C8DIlar 
PrurIto 
Trastorno unolMBl 

I Di8I 
TrasIomo~' -C:;., 

::;:F~ 

Tel. 54 11 5776 7200 
Fax 54 11 5776 7217 

O 
fibromas Céncerde 

(3,75:11,25 M86- mama - (3,75: 
034, M86-049, CPH-101, 

M86-062. M94O- 802lECOO8, n 
411 n= 1671 =3651 

Frecuencia FnIcuencIa 

Común 

Común 

Común 
Común 

Coman 

Coman '0'. 
, 

',' 
Común !t .. .:, .. 

;;, '.( :5.< ,e: 
';'.: ,Z,S {l!omt:il' 

~~. ,::' 
"Muvcomlln 

":'~T" 
!' 

;, 

lrtfrecuenI 
InIrecuent 

sudOreS rloctumos '·;·~t;'. Coman 
Dannatltls bullosa .. ~ ¡ti?' Infnlcuen 

~storno de la pigmenta- .~.: :':tt" 
Común 

lesión cuIlInaB '0.7 
DoIor6seo Común 
MlaJaIa ,~ lnfnIcuen 
T ........... ......, O-

Artrooatla ~ Común 
ArlraJaia 

. C;;;;;;¡;;' 
Común Muvcomlln 

Dorsalgia Común Común Muycomlln 
ArIriIIs ~ 
RIgIdez de nuca Común 
Dolor de nuca . c;;.;.¡;; Común 
DebIlidad muscular Común 
Riaidezl Común 
"_l ..• ........, muscular 

Esoasmos 
Per1artrIUs Coman 
c. ......... 

I urinaria InfnIcuenIe 
Dlsooa con;;:.;;-
Polaaulurla Infrac.- Coman 
UIlIeOCla mIccIonaI 

Hematuria 
Nlcluria Coman 
Dolor renal 

46 9J 
EndomeIrtoaIs con 

nICUII8I1CIa de 
slnlDmas (3,75, 
11,25: M92~78, 

M97-m. n. 1911 

FI1ICUIIIlCIa 

. CoI!MÍri'" 
'G<iniún 

Uuv .;.,m,;" 

.: 
·.··:<Ccíman 

'c: .. 

Coman 

lnfnIcuenIa 

MuvcomOn 

InfnIcuenIe 
Coman 
Común 

c;;;;.; 
lnfnIcuente 

Infrecuente 
Común 

Común 

Común 
Común 

Común 

InfnIcuenIe 
Infrac.-

lnfnIcuente 
Común 

Infrecuente 

Común 
; 

~~~ i 

E.~ i 
V 

Dra. Maria Alejand Blanc Dra. Mó I 
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r-
Clase de sistema orgánico 

TraeklmOS del aparato 
repIOductor y mamas 

TrasIDmos generales Y en 
al sitio de administración 

Abbott Laboratories Argentina SA 
Ing. E. Butty 24013° Piso C1001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

EndomeIrIosIs (3.75. 
11,25: M86-031, 
~39,n=166) 

Térmlno~ 
-~ 

EsDasmo vesical 

Trastorno de las vlas oona-
rlas 

urinarias 
de las vlas 

,mamaria 

, vaainal 

Trastorno mens1ruaI 

,mamario ~ 
,mamaria Infrecuente 

Atrofia mamarla Cnmí., 

SecnIción aenItaI 'c;....... 
~ 

Mastodinla Común 

Dolor oéIvIco c;;;;:.;;-

Tel. 64 11 67767200 
Fax 6411 67767217 

, "~i' 
',' 

FIbromas CIIncerde 
(3.75:11,25 M86- mama - (3.75: 
034, M86-049, CPH-101, 

M66-062, M94O-
411 n'; 167\ 

BO~~oc:s,n 

FracuencIa FracuencIa 

Común 

Infrecuente 

Común 
InfnIcuenta .:'e'~, <>" 

.. ";.' 9)j 'iJ) .;; .. 

-

EndomeIrIosIs con 
recooencIa de 
slntoo1as (3,75, 

~f-5;" ~~~1\ 
F_ 

Infnlcuanla 

CnmÍll'l 

CóI'iuln 
.... 

Cormíh. 

Comun 
•. " .• Muv.iMim 
1··~·itG6litim 

Infrecuenta ':/CQinÍll'l "', ínfrecuente 
Slntomas 

.. ~ 1; 
nI.~ __ I. '. l·.·· .. ; 

• ••••• Común 
Trastorno uterino .',. .. "1, .. I~ 
Vaginitis MuvcomÍll'l ~. Muy conf(jf::~,. :;!Cam:m ., 
MenDmlllia Lf;""" é':~P~" .\ComÍll'l 

Dolor Común · .. COmún MuvcomÍll'l 

Dolor torécico Común 'f' Común ComÍll'l 

Edema ~ hi~ Común 
Edema aertférIm ComÍll'l ',,:: <.;'tComÍll'l Común Común 

Edema facial ':' .. ~ ,,"0; 

Edema I .' ·'·,iZ Común 
Astenia ~-

Común Muvcomún MuvcomÍll'l 
Fallaa ComÍll'l 
PiIexia ComÍll'l Común 
A ................. el sitio de la 
1rM.Cd6n w.-~;.>. Común Común 

, 1nY8cci6n' 
en al • ~1e '~,IT . < .• ,.,.';'" =: en el sitio de Ia~ :",t:" 

=::::. InIracuenIe =-en el • de la Inyac- •• )~~!Í'6ii Común Muy común Común 

:=" en al'. de la Muy común 

=. al • de la-In-
Común 

~::., al • de la Común 

=Ión 
en al • de 

::.= en al. de la ComÍll'l := en al sitio de la 

Escalofrfos Común Común Común 
Nódulo 

d8 la Inyección 
en al. InfnIcuanta 

Sed Común 

~ de la salud lisies Muy común 

SensacIón de ardor Muv común 
Inllabllldad Común 
Malestar Común Común 

CondIción ""ravada InfnIcuenta 

~lY_"'UL 
Dra. A _,.:~ . Blanc /!:~~ ~~¿tp ~ 

Fannacéutica - Co-Directora Técnica 
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Post ComeIcIaII-
zacIón 

~ 

DesconocIdo 

Desc:onocIdo 

DescanocIdo 

DescanocIdo 

Desconoc;Ido 

DescanocIdo 

DescanocIdo 

DescanocIdo 

Desconoc;Ido 

~~~~~Q~Ib\~-&9 
81891 EUE, In9. Allan. Florencia Varela, Bs. As, Argentina 

Fannacé~J)irectora Técnica 

~~~~L~esArgentl"El Abbott 
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LesI6n, ln1oxIcacI6n Y com-

Abbotl Laboratories Argentina S.A. 
Ing. E. Butty 240 13° Piso e1 001 AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

pllcacIones de procedImlen- Fractura de columna 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

Común 

14 

Post Cornen:Iall
zacIón 

DesconocIdo 

Desconocido 

Nil'ios: La Tabla 3 presenta las RAM y frecuencias [ntuy'dQmún (~1/10); común (~1/100 a <1/10); Infrecuente(~1/10oo a 
<1/100) desconocido (no se ha podido estimarla frecU 
de la experiencia post-cQmercializaciórt; Un-espacio e 
ticular. 

Tabla 3: 

Clase de sislema orgénIco Tétmlno~ 
IrñccIones e infestaciones Infllc:ci6nLlrÍnalla 

RinitiS 
lrIecc:ióñ urinar1a 

Grille 
FaringlUs 

Neumonla 
Sinusitis 

TUI'I1OIeS benignos. malignos y NeooIasIa de cuello del útero 
no especificados (incI. quistes Y 
pólipOs) Céncerdepiel 

Trastornos del sistema inmunita- Hlpe¡sensibllidad 
rio ReaccIón anafiléctlca 
Trastornos endocttnos Pubertad DRICOZ 

Bocio 
AIJoDIeIIa hiIloIIsaria 

Trastornos metabólicos y nutri- Retardo del crecimiento 
cionales Aumento anormal de DeSO 

DiabeIes meliIus 

Aumento del aoetIto 
la 

DeshIdrataci6n 
Hipertipldemia 

Dra. Maria Alejand Blanc 

Farmacéutica - Co-Directora Técnica 

~~~~~~~r~~'a9 

pon los datos disponibles)] de los estudios c/inlcos en PPC y 
' indica que no se observó la RAM en esa categoria en par-

Precoz Central 
PPC (3.75; 7.5; 11.25; 15: f'IIO.053. M90-516. Post Comen:iaIIzacI6n n=-4211 

Frecuencia FI8cuencIa 
lnInlcuenIe DesconocIdo 
InfrecuentII 

DesconocIdo 
lnfr8cuenIe 
Infrecuente DesconocIdo 

DesconocIdo 
Inftacuente 
Inftacuente 

DesconocidO 

lnfrecuenIe 
DesconocIdo 

Infrecuente 
Inftacuente DesconocIdo 

DesconocIdo 
ComOn 

ComOn 

Desconocido 

lnfTecuenIe 
DesconocIdo 
DesconocIdo 
DesconocIdo 

r 

~~ 
T'" ~~:pire::!Sb Abbott 
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F~ ~ 



CCOS CCOS03671 012 - Rev Nov-2012 

Trastornos pslqulétrlcos 

Abbott Laboratories Argentina SA 
Ing. E. Butty 240 13° Piso C1 001 AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Trastornos del sistema neMoso 

Trastornos oftalmológicos 

Trastornos del oldo Y IaberInIO 

Trastornos cardiacos 

Trastornos vasculares 

Trastornos resplrator1os. tonIlcI
C08 Y medlastlnICos 

Trastornos gasIrOInlesllnales 

Fannacéutica - Co-Directora Técnica 

.fa~~Iit~~~~ar~fbB9 
B1891 EUE, Ing. Allan. Florencia Varela, Bs. As. Argentina 

Tel. 54 11 5776 7200 
Fax 54 11 57767217 
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PPC(3,75; 7,5; 11 M90-516, 
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Abbott Laboratories Argentina S.A. 
Ing. E. Butty 240 13° Piso el 001 AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Trastornos de piel Y tejido sub
cutáneo 

Trastornos musculoesqueléticos 
y del tej Ido c:onec:tIvo 

TrasIomos renales y urinarios 

Trastornos del aparato reproduc
torymamas 

Trastornos generalas yen el sitio 
de administración 

Fannacéutica - Co-Directora Técnica 
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PPC(3.75; 7.5; 11 M90-516. 
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PPC (3,75; 7,5; 11 M90-ó16, Post ComercIaIlzacl6n 

Estudios complementarios 

Fractura de columna 

SOBREDOSIS 

No hay ninguna experiencia clínica de los efectos de una sobredosis aguda de".~tat04eLeuprolida Suspensión Depot. 
En estudios en animales, dosis aproximadamente 133 veces la dc:>Si1$ ~~/l~,eD'i'$8res humanos produjo disnea, 
disminución de la actividad e irritación local en el sitio de la inyección;; •. "en C81i'Q$ dé-SObredosis, se recomienda estrecho 
monitoreo de los pacientes y tratamiento sintomático y de ¡;JPOYO. Alt. . ev@Ualídad de una sobredosis concurrir al 
hospital más cercano o comunicarse con alguno de los siQ!i!jijti~ Centri' :Tc<»(¡cología del país, entre otros: 

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez (011) 4962~~~7~ 
HospitaIA.Posadas(011)4654H6648/46~7777 

Hospital General de Agudos Dr. J. F~rnández (011) ~1 . .,5555/4801-7767 
Hospital de Pediatría Pedro Elizald~.,(~~,~~sa Cuna) ,~~) 4300-2115 
Hospital de Clínicas José deSanM¡rt¡~;:(ij:1(1\')4961-54521600116OO416034/6Q46. 

PRESENTACION 

Lupron Depot 3,75 mg se presenta en estuehe conteniéri(Jq: un frasco-ampolla con microesferas liofilizadas estériles de 
Acetato de Leuprolida incorporado en un copolimero bi able de los ácidos láctico y glic61ico; una ampolla con su 
correspondiente diluyente; una jeringa descartable con calibre 22G y una toallita embebida en alcohol. Al mez-
clarse con 1 mi de diluyente, LupronDepot 3,75 mg ~;: , stra como una única inyección mensual. 

,;.~~~0(' -

CONSERVACION 

El frasco-ampolla de Lupron Depot y la am.polfa del diluyente deben conservarse a temperatura ambiente, a menos de 
25°C. Proteger de la luz. No es ~riOrefrigerar. No congelar. 

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

Elaborado por Takeda Pharmaceutical Company Ud., Osaka, Japón - Importado y dstribuldo por Abbott Laboratorfes Argentina S.A., 
109· E. Butty 240 -PIso 13- (C1001AFB), Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Planta Industrial: Avenida Valentln Vergara 7989 

(B1891EUE) Ingeniero Allan, Partido de Florencio Varela, Provincia de Buenos Aires, Argentina. Directora Técnica: Mónica E. Yos
hlda - Farmacéutica 

Farmacéutica - Co-Dlrectora Técnica 

~~~~~~'!J\~~139 
B1891EUE, Ing. Allan. Florencia Varela, Bs. As. Argentina 

Fecha de última revisión: Noviembre 2012 

~{ ~v1AdÍJ 
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