- "EO0I8 - Ao de Fomenate al docton D. MANUEL BELGRANO ™
Wincotonis de Salud
Secretaria de Politicas,
Regatacion ¢ Tnotitutos s
AUNMNA7D. DISPOSICION N° 4 0 7 6

BUENOS AIRES, 17 it W

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008780-12-1 de! Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTYT
LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita |la aprobacibn de nuevos
proyectos de prospectos para el producto LUPRON DEPOT 11,25 mg /
ACETATO DE LEUPROLIDA, forma farmacéutica y concentracién:
INYECTABLE LIOFILIZADO 11,25 mg/frasco ampcila, autorizado por ei
Certificado N°© 38.507.

Que los proyectos presentados sSe adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y
2349/97.

Que a fojas 178 obra el informe técnico favorable de ia Direccidon
de Evaluacion de Medicamentos.

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

N© 1.490/92 y del Decreto N® 425/10.
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é "EOIZ - Avio de Fomenaje al docton D. MANUEL BELGRANO

Winistenis de Salud .
Seonetaria de Doliticas, DISPOSICION N l‘ 07 6

Regutaciin ¢ Tnstitutos
AUNW A7
Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase fos proyectos de prospectos de fojas 56 a 109,
desglosando de fojas 56 a 73, para la Especialidad Medicinal denominada
LUPRON DEPOT 11,25 mg / ACETATC DE LEUPROLIDA, forma
farmacéutica y concentracién: INYECTABLE LIOFILIZADO 11,25 mg/frasco
ampoila, propiedad de la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.,
anulando los anteriores.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
No 38.507 cuando el mismo se presente acompafiado de ia copia
autenticada de |la presente Disposicién.
ARTICULO 39. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los prospectos, girese al Departamento de
Registro a ios fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,
Archivese.
Expediente N° 1-0047-0000-008780-12-1 JW:; L
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PROYECTO DE PROSPECTO
LUPRON DEPOT 11, 25 mg LISTA: M357
ACETATO DE LEUPROLIDA
inyectabie fiofilizado - Expendio bajo receta - industria Japonesa
COMPOSICION

Cada frasco ampolla contiene; Acetato de Leuproiida 11,25 mg; Acldo politactico, 39.3 mg, D-Manitol, 19.45 mg. Cada
ampaiia de diluyente contiene: Carboximetilcelulosa sédica, 7.5 mg; D-Manitol, 75 mg; Polisorbato 80, 1.5 mg; Agua para
inyectables ¢.s. y Acido acético glaciai para pH.

ACCION TERAPEUTICA

Patente inhibidor de la secrecion de gonadotrofinas con supresion de la esteroidogénesis ovérica ytashmlar

INDICACIONES

> Hombres - Céncer de prostata: £l Acetato de Leuprolida 11,25 ~ 3 meses - estd indicado | para altrahmlento del cancer

de préstata avanzado. Ofrece un tratamiento altemstivo para el cancer de prostata: ﬁyanda 1a orquiectomia o la
administracion de estrégenos no estin indicadas o no son aceptadas por el glciente-En m clinicos, ia seguridad y
eficacia dei Acetato de Leuproiida para Suspension Depat no difiere ds la de Iaﬂgﬁﬁm inyectable subcutinea diaria.

Mujeres - Endometriosis y Endometriosis con recurrencia de sintomas: Lupron Depot 14,25 mg. -3 meses- esta indicado
para el tratamiento de la endometriosis por un perfodo de 6 meses: B;gmdewuﬁmdo como dnica terapéutica o como
tratamiento auxiliar de fa cirugia. El Acetato de Leuprolida.con Acetss. de Naretindrona u otra terapia de reemplazo
hormonal est4 indicado para el tratamiento iniciai de la endammsls Y gtamiento de ia recurmencia de sintfomas,

Leiomiomatosis utering {fibromas). Lupron Depot 11,25 mg. -3"!!35% @8ts indicado también en el fratamiento de los
fibromas wterinos por un periodo de hasta 6 meses. La terapéuica pusde ser antes de la miomectomia o histerectomia o
Puede proporcionar alivio sintomdtico para las mujeres penrner_vppaumcas que no desean la cirugla. '

Cancer de mama: £l Acstato de Leuprolida 11,25~ 3 meses -git4 indicado para el ratamiento del céncer de mama en
mujeres pre y pafimenopausicas en qutenesesté»mada la tarapia hormonal.

Wios - Puberfad Precoz Ce Eg[ £l Agetato de Leupera estd indicado en e h"atamlento de niflos con pubertad precoz
central {PPC).

FARMACQL CLI

Farmacodinamia: E Acetato de ieupmllﬂa un agonista daﬂ«horrmna iberaiora de gonadotrofing, es un potente
- inhibidor de la secrecidn de gonadotréfinas cuando se b\mustra an fonma continua y a dosis terapéuticas. Estudios en
* animales y seres humanos indican que después de ulacion inicial, ia administracion cronica de Acatato de
ieuprolida produce ia supresidn-de ia esteroidogg arica y testicuiar. Este efecto es reversible una vez intefrumpido
el fratamiento. En seres humignos, Ja administradifid’de Acetato de leuproiida produce un incremento Inicial en ios niveies
circuiantes de ia hormona luteinizante y derla hisimona follculo-estimuiante, lo que lleva a un aumento transitorio en los
niveles de ios esteroides gonadales {testastarona y dihidrotestosterona en ios hombres, y de estrona y estradiol en las
mujeres premenopdusicas). Sin embargs, 14 administracidn continua de Acetato de ieuprolida reduce los niveles de la
hormona luteinizante y de la foliculo-estimuiante, asi como de los esteroides sexuales. En Jos hombres, la testosterona se
reduce a los niveles de castracion o prepuberales. En las mujeres premencpausicas, los estrogenos se reducen a los
niveles posmenopausicos. Estos cambios hormonales se producen dentre del mes de iniciada el tratamiento con el
farmaco a las dosis recomendadas.

Famacocinditica: E| Acetato de leuprolida no es activo cuando se io administra por via ordl. La biodisponibilidad de este
agente después de ia administracion subcutdnea 8s comparabie con [a de ia administracion ntramuscuiar.

Absorcidn: Después de una administracidn Onica de Acetato de Leuprolida Suspensién Depot 11,25 mg - 3 meses, se
observd un rapido aumento de ia concentracion de Acetato de Leuprolida. Se observé una concentracion piasmatica
maxima media de Leuproiida de 21,82 (& 11,24) ng/mL tres haras después de la inyeccidn. Eil Acetato de Leuprolida
aicanzd niveies estables dentro de los 7 a 14 dias después de ia inyeccién. En la semana cuatro, 5e observé una
concentracién plasmdtica media de Leuprolida de 0,26 (+ 0,10) ng/ml, que descendié luego a uha concentracidn
plasmética media de 0,17 (1 0,08) ng/mlL a ias 12 semanas. Luego de una soia inyeccién de la formulacidn de tres meses
de Acefato de Leuprolida Suspensién Depot 11,25 mg — 3 meses a pacientes mujeres, se obselvé una concentracion
plasmatica media de Leuproiida de 36,3 ng/mL en 4 horas. La Leuproiida se liberd a un ritmo constante tras alcanzar ios
niveies de estado estable durante la tercera semana después de la administracién y luego la concentracién media
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rs
colra rarungabbatt.com . Tol.: 54 11 4229 4245
Plama indusiriair Av. Valentin Vergara@ ] Fax: 54 11 1220 4366 a Abett

BISSEUE. Ing. Allan. Florenc'o Varela. B As. Amenting






- dosis mds baja posible. La dosis iniciat recomendada

CCDS CCDS0MT0312 REV DM April 2012

Abbiott Laboratories Argenting S.A. Tal. 54 11 67767200
Ing. E. Bty 240 13° Piso C1001AFR Fax 54 115/76 7217
Ci.dad Autéroma de Suencs Aires

2
descendié graduaimente hasla casi el limite inferior de deteccién a las 12 semanas. La concentracion media de Leuprolida
{1 desviacidn standard) de 3 a 12 semanas fue de 0,23 + 0,08 ng/mL. Sin embargo, no se pudo distinguir Leuprolida
intacta ni un metabolito principal inactivo en el ensayo que se utiizd en o estudio. La elevacion Inicial, seguida de un
rapido descenso al nivel de estado estable, fue similar al patrén de liberacién observado con la formulacidn mensual.

Digtribycién: El volumen de distribucién medio a estado constante de Acelato de leuprolida luego de la administracion de
un bolo intravenoso a varones voluntarios sanos fue de 27 litros, La unidn a protelnas plasmdticas humanas in vitro oscild
entre 43 y 49%.

Metabolismo: En hombres voluntarios sanos un balo de 1 mg de leuprolida admlnlsh'ado iV revelé que el clearance
sistérmico medio fue de 7.6 iitroshom, con una vida media terminai de eliminacidn de aproximadamenta 3 horas basadas
en un modelo de dos oompartimientos. Las concentraciones plasméticas del principal metaboiito {M-I) medidas en &
pacientes con cAncer prostatico a los que se les administrd Acetato de leuprolida en suspension depet alcanzaren una
concentraciin méxima 2 a 6 horas después de |3 dosis y fue aproximadamente el 6% de la ¢oncentracion pice de la d
madre. Una semana después de la dosis las concentraciones plasmaticas medias de M-l fueron gpmn‘iéﬁmem @ 20
de las concentraciones medias de leuproiida. '

crecidn: Luego de la administracion de suspension depot Acetato de leuprolida 3.75 mg ad pacbnbs fue recuperada
manos del 5% de la dosis como droga madre y metabolito M-1 durante 27 dias.

Poblaciones Especiales: No se ha determinado | farmacocinética ge ia droga en paclenm zon thmu‘luclbn de la funcibn
renal y hepatica.
PO IA-FORMAD I I
General

Lupron Depot dabera ser administrado bajo supervision médm lJna
no se emplea inmediatameanta. Como otras drogas admigistg
periddicamente.,

vayfecoﬂsﬁm fituida, Ia suspension debe descartarse si

Guila de adminl n:

g ncer de Mgm Racanshtmr las micros
inyaccion intramuscular o subcuténea ;

Pubertad Precoz Central (PPC): La- dosis de Aoaﬁhdo Leuprolide para Suspensién Depot debe ser personalizada para
cada nifio. La dosis se basa en-ung-relacidn de mg/ 3l medicamenio seglin e peso corporal. L.os nifios mas pequefios
requieren dosis més aliag. s€gdn la relac@nde 4,8 dosis se administra como una inyeccién intramuscalar o

subcutanea una vez por mes.
Dosis inicial: Puede haber dlferente;semg’imenee posol

3:;para la PPC pero la dosificacién deberd comenzar con la
o de Leuprolida para Suspension Depot es de 0,3 mg/kg
r via inframusculer o subcutdnea, La dosis inicial aestara
bla a continuacion:

durante 4 semanas (minimo. dé 7.5 mg) admipig
determinada por ei peso delnifio segin se indics

__Peas del i _ Douiy sfaciiva Dosia total
£25Kkg : e BT mgNZ 76T My x 7.5 mg |
» 25375 kg RS 275mgx% 11,25 mgx 1 11,26 mg
>375kgy : 375 g4 1S mg"x 1 15 mg

memmmmm Cuando a0 necestien dos inyeccionas para Dbtener 2 dosle fotal dandacs, ésta debah administransa al SMo

Dosis de_mantenimiento: La primera dosis que produzca supresidn hormonal adecuada, probablemente se pueda
mantenar por la duracidn del tratamiento en la mayora de los nifics. Sin embargo, no hay datos suficientes para
proporcionar una guia de ajuste de dosis debido a que los pacientes cambian a categorias superiores de paso después de
comenzar ¢l tratamiento a edades muy jovenaes y dosis bajas. Se recomienda verificar ia adecuada supresidn hormonal en
los pacientes cuyo peso haya aumentado significativamente durante el tratamiento. Si no se logra la supresion clinica y
homonal adecuada, la dosls debera aumentarse a 11,25 6 15 mg en la siguiente inyeccion mensual hasta alcanzar la
supresién adecuada. Una dosis efectiva serd considerada como ia dosis de mantenimiento.

Raconstituclén: El vial de Lupron Depot 11.25 mg. debera ser reconstituido inmediatamente antes de ta administracion y
administrarse cada tres meses como una Unica inyeccion intramuscular o subcutidnea de acuerdo con las siguientes
Instrucciones:

1. Empleando una jeringa con aguja calibre 23G (Lupron Depaot 11,25 mg), extraer 2 ml de la ampolla de diluente e
inyectario al frasco-ampolla (se proporciona mas diluente del necesario debiendo descartarse cualquler sobrante).
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Agitar bien para dispersar totalmente ias particulas hasta obtener una suspensién homogénea. La suspension
ofrecera un aspecto lechoso.

3 Vaciar todo el contenido dej frasco-ampaolla a la jeringa e inyectar en el momento de la reconstitucion. A pesar de
que ia solucién ha demosirado ser estabie durante 24 horas después de su reconstitucion, se deberd desechar ia
suspensién no empleada inmediatamente, debido a que &l producto no contiene conservadores.

No so deberd usar ningin otro liguido para la reconstitucién de Lupron Depot 11.25 mg.
CONTRAINDICACIONES

Lupron Depet estd contraindicado en pacientes con conocida hipersensibilidad ai Acetato de leuproiida, a nonapéptides
similares o a cualquiera de sus excipientes. Se han informado ¢asos aistados de anafilaxia con ta formulacién mensuai.
También esta contraindicado en mujeres embarazadas o que puedan quedar embarazadas mientras reciban la droga.
Existe ia posibilidad de aborto espontaneo si ia droga es administrada durante el embarazo. El Acetato det.euprolida ho
debera ser administrado a pacientes ¢on sangrado vaginal anommal na diagnosticado.

ADYERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Todas las poblacignes: Durante |a etapa inicial dei tratamiento, las gonadotrofinas y esteroides sexales se elevan por
- enclma dei nivel basal debido al éfecto estimulante natural del medwnenho Por lo tanty; 68 pasible que se observe un

= aumento de los signos y sintomas clinloos (véase Farmacologla Clinica). Durante jas priftieras safnanas de tratamiento,
Ios signos y sintomas preexistentes pueden empaecrar. La exacerbacion de lgg s _ptidlle diiivar en pardiisis con o
sin complicaciones mortales. No se ha establecido la sequridad del emplec dé Leuprolida durante el embarazo
en estudios clinicos, Antes de comenzar ef tratamiento con Acetato de Leupr $e sipneeja determinar si la paciente
estd embarazada. El Acetate de Leuprolida no es un anhoqumpm"&n_ casa de necesitar utlizar un método
anticonceptivo, se deberi empiear un método no harmonal. S

Densidad mingrsl dsea: Pueden producirse cambios @n Ja denaj;hd minaral ésea durante cualquier estado
hipoestrogénico en las mujeres y en el tratamiento pmlongm el cangir de préstata en los hombres. No se dispone
de dalos respecto de la reversibilidad después del retiro det-ace! m;_\eaubrollda en hombres. En las muljeres, la pérdida
de la densidad mineral sea puede ser reversible al suspetidar ei Adétato de Leuprolida (véase Reacciones Adversas,
Mujeres)

Convulsiones: Se han observado convulsial 'ee' a informes pastenores a ja comerciaiizacion en pacientes tratados con
Acetato de Leuproiida. Estos inciuyerch:paciéntéis mujeres y nifios, pacientes con antecedentes de convulsiones,
epilepsia, trastomos cerebrovasgularés, anoma sisterma nervioso central o fumores y pacientes tratados con
medicaciones concomitantes que fian sido aseci . convuisiones tales como @l Bupropion e ISRS. También se han
informado convuisiones en pacientes sun las Q@g\dm jba mencionadas.

Hombres - Cancer de pebgtata: Durante lds primeras 9¢ dé fratamiento, el Acetato de Leuprolida, como otros
agonistas LHRH, aumenta los niveies séficos de la tes aproximadarnente un 50% por encima del valor basal.
- Durante las primeras semanas de tratamiento oo Aastato de Leuprolida puede desarollarse, ocasionaimente,
" empecramiento transitorio de los gintomas o la de sighos y sintomas adicionales de cancer de prostata. Un
reducido nimero de pacientes puede presentse:iiif“aumento temporario dei dolor éseo, el que puede ser tratado
sintomdticamente, Come con offos agonistas LMIRH, se observaron cascs aislados de obsl!ucclén ureteral y comprasion
de la médula 6sea, lo que puade contribuir 4.1 parglisis con o sin complicaclones fatales. En pacientes de riesgo. se
podra considerar iniciar la terapéiitica con‘inyecciones diarias de Acetato de Leupralida durante las primeras dos semanas
para faciitar ia suspension del tratariientd. Los pacientes con lesiones vertebrales metastasicas y/o con obstruccién de
las vias urinarias deberan ser estrechamente controlados durante las primeras semanas de tratamiento. -

Han sido reporiados hiperglucemia y un riesgo elevado de desarrollar Diabetes, en hombres recibiendo agonistas LHRH.
La hiperglucemia puede rapresentar el desarroilo de Diabetes Meiitus ¢ agravamiento del control de glucemia en
pacientes con diabetes. El nivei de giucemia y/o hemogiobina glicasilada (HbA1c) debe monitorearse periddicamente en
pacientes que reciben agonistas LHRH y seguir las précticas habituales de tratamiento para hipergiucemia o diabetes.

Un elevado riesgo de desarrollar infarto de miocardio, muerte sibita de origen cardlaco y ataque cerebrai han sido
reportados en asociacién con el uso de agonistas LHRH en hombres. B riesgo impresiona ser bajo basado en los OR
{Odds ralios) reportados y debe ser evaluado cuidadosamente junto a los factores de riesga cardiovaescular cuando se
opte por un tratamiento para pacientes con cdncer de prostata. Los pacientes gue reciben agonistas LHRH deben ser
monikoreados pera sintomas y signos sugestivos de desarollar una enfermedad cardiovascuiar y deben tener un
seguimiento de acuerdo a la préactica clinica habitual.

Efecto sobre & intervalo QT/QTe: Se ha observado una prolongacion del QT durante la terapia & largo plazo con privacion
de androgenos. El médico debe considerar si los beneficios de una terapla con privacién de andrégenos son mayores a
los potenciales riesgos en pacientes con Sindrome de QT prolongade congénito, anormaiidades electroiiticas,

Nivi i Jptnat
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insuficiencia cardiaca congestiva, pacientes tomande medicacion antiarrftmica clase A (por ejemplo; Quinidina,
pirocainamida) o clase Il (por ejemplo: Amiodarona, Sotalol)

Pruebas de laboratorio: Debera controlarse la respuesta al Acetato de Leuprolida mediante dosajes de los niveles séricos
de testosterona y del antigeno prostatico especifico. En la mayoria de los pacientes, los niveles de testosterona
aumentaron sobre los basales durante la primera semana, disminuyendo posteriormente hasta los niveles basales 0 por
debajo hacia e final de ia segunda semana de tratamiento. Se alcanzaron niveles de castracién en 2 a 4 semanas ¥ una
vez obtenidos se mantuvieron mientras los pacientes continuaren recibiendo sus inyecciones puntualmante.

Mujeres - Endometriosis/Fibromas uterinos: Durante la etapa inicial del tratamiento, los esteroides sexuales aumsntan
transitoriamente pot encima del nivel basal debido al efecto fisioldgico de la droga. Por io tanto, podra observarse una
exacerbaclon de los signos y sinfornas clinicos en los primeros dias de tratamiento, que iran desapareciendo con la
continuacion del misme en dosis adecuadas. No obstante, se han informado casos de sangrado vaginal abundante que
requiriaron intervencidn meédica yio quirirgica en al tratamiento a largo plazo de liomiomas submutosos. No se ha
establecido aun la seguridad del emplec del Acetato de Leuprolida durante el embarazo -en estudios cifricos. Antes de
comenzar ] tratamiento con Acetato de Lauprolida, se aconseja determinar si la paciente esta embarazada. El Acetato de
Leuprofida no es un anticonceptivo. En caso de necesitar utilizar un método anhconoeptivo se debei'éamplear un métode
no hormonal,

" Nifos: El incumplimiento del tratamiento © una dosificacion inadecuada podrian derivar. &0 un eontml madacuado dei

proceso puberal. Lae consecuencias de un control deficiente incluyen la reaparicion de 1084 3ignos-puberales, tales como

menstruacion, desarrolio mamario y crecimiento testicular. Se desconocen 1as:consaguencias a jargo plaze del control-

:-nda:dezudadn: de la secrecién de esteroides gonadales, pero éstas podrian mcltirun mm compromiso de ia estatura a
u

Pruebas de laboratorio: La respuesta al Acetato de Leuprolida debeﬂ'
tratamiento con una pruaba de estimulacién con GnRH y pigsles de
para evaluar el progreso debe ser realkizada cada 8-12 me§ 2
aumentar o exceder los niveles prepd)eraiu Una vez

nlrdl%e 1:2 meses después del comienzo del

sexuales. La medicién de la edad dsea
madecuada, los esteroides sexuales pueden
péutica ha skio esteblecida, los niveles de

D4R @i Femlidad Se ha tratado a pacientes con Acetato de
Ieuprollda durante un méx:mo de 3 anos e 2 nsis de hasta:10 rmg/dia y por 2 afios con dogis de hasta 20 mg/dia sin
anomalias hipofisariag detectables. Se-hanllevado @ cabo estudios de mutagenicidad utifizando Lupron Depot en sistemnas
bacterianos y células de mamifercs. Dichos estidios no demostraron evidencia de potencial mutagénico. El Acelato de
Leuprolida puede reducir la fertildad-masculina y famedina. La administracion de Acetato de Leuprolida a ratas machos y
hambras a una dosis de 0,024, 0,24 y 2,4 .mafkg nmuai-nante durante 3 meses (tan bajo como 1/300 de la dosis
mensual astimada para humanos) causé atisfia de los s reproductivos v supresidn de la funcidn reproductiva. Los
estudios clinlcos y fanmacolegicos con: Acetao de a y andlogos similares han demostrado una completa
reversibilidad de la suprésion de la- ﬁarﬁlndad cuando se:girumpid of farmaco después de una administracion continua
por periodos de hasta 24 sema;nas :

INTERACCIONES MEDICA IITOSAS

No se han realizado estudios de interaccion ﬁmanocméuca droga-droga con Acetato de leuprolida en suspensidn depot.
Sin embargo, debida a que el Acetato de leiiprolida es un péptido principaimente degradado por la peplidasa y no por las
enzimas del cocromo P-450 segi - ssmdios especificos, v a que la droga se liga s6lo en un 46% a las protelnas
plasmaticas, no serfa dable esperarque:-se produzcan interacciones farmacalogicas.

Interacciones entre firmacos/analisis de laboratorio: La administracién de Acetato de Leuprolida Dapot a rnujeres pravoch
una supresitn del sistema hipéfiso-gonadal. La funcidn normal habitualmente se restablece dentro de los 3 meses de la
suspension del tratamiento con Lupron Depot. Por lo fanto, los resultados de kos andlisis diagndsticos de la funcidn
hipofisaria gonadoinifica vy gonadal realizados durante el tratamiento v hasta 3 meses después de la suspensién del
Acetato de Leuprolida Depot pueden llevar a interpretaciones falsas.

EMBARAZO Y LACTANCIA
Embarazo: Véase Contraindicacionas y Advertencias y Pracauclones, Mujeres.

Lactancia: Se desconoce si el Acetato de Leuprolida se excreta en la leche matema. Por o tarto, no debera utifizarse en
mujeres en periodo dé iactancia.

REACCIONES ADVERSAS
Los siguientes eventos adversos comkinmente estdn asociados con las acciones farmacoldgicas del Acetato de

Leuprolida sobre la estercidogénesis:
/ M %}E )
£
Dra. ida

Dra. Maria Alejandra

ra ica Yosh
Co-Directora Técnica o Directora Técnica
Abbott Laboratories Argentina S.A. - Abbott Laborgloriey’ ina S.A.

relina. marindatibott.com
Planta Industriar Av Vaentin Vargara 7989
BIEB1EUE. Ing. Aflan. Fiorsnoin Varsia, Bg.”

Fax 5411 4220 4268 Abbott

. Argentna
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Hombres

Neoplasia benigna, maligha v no especificada (incluyendo guistes v polipos): exacerbacién del tumor de prostata,
agravacion del cancer de prostata.

Trastormos metabdlicos y nutricionales: aumente de peso, pérdida de peso

Trastomos psiquidtricos: pérdida ¢ disminucion de Ja libido, aumento de la libido.

Trastomos del sistema nervioso; cefalea, debilidad muscular,

Trastomos vasculares: vasodilatacion, sofocos, hipotensidn, hipotensitn ontostética. -

Trastomos de piel v tejido subcutdneo: sequedad de la piel, hiperhidrosis, erupcién cutinea, urticarig, crecimiento anormal
def velio, trastomo capilar, sudores noctumes, hipolricosis, frastomo de la pigmertacian, sudor frio, hirsutismo.

Trastomos del aparato reproductor y mamas; hiperestesia mamara, disfuncién eréctil, dolor tastlcuiar agrandamiento
mamario, mastodinia, dolor prostatico, inflamacion del pene, trastomo del pene, atrofia b&ehcular

Trastomos generales y en el sitio de la administracin: sequedad de las mucosas_
Estudios cornpiementarios: aumento de PSA, disminucion de la densidad ésea

Exposicién prolongada (6 a 12 meses). diabetes mellitus, intolerancia a fa glucosa, aumente del celasteml totat aumento
del coiesberol LDL, aumento de triglicéridos, osteoporosis.

Trastomos metabdlicos ¥ nutricionales: aumento de peso, pérdida de pesc_

Trastomos psiquidtricos: pérdida o disminucitn de la libido, aumento de la libide, hbli&ad afewva
Trastomos del sistema nervioso. cefaiea_

Trastomos vasculares: sofocos, vasodilatacién, hipotensidn T
Trastomos de piel y tejido subcutdneo: acné, seborrea, sequedad de’ h ?
crecimiento anommal del vellp, hirsutismo, trastomo mﬂ .
noctumos

Trastomos del aparato reproductor y mamas: gmscornam

utﬂ&m olor anormal de |a piel, hiperhidrosis,
: msmm capilar, trastorno ungueal, sudores

a vaginal, dismenomea, trastomo maenstrual,

S

agrandamiento mamario, congestion mamaria, atrofia manmiiie, seeéscitn genital, flujo vaginal, galactorea, mastodinia,
metromagia, sintomas menopausicos, alspamunla trastomotﬁ:ipo vaginitis, menorragia

Trastomos generalas y ea el sitio de la adm))
Estudios complementarios: disminucion de'fa A
Exposicion projongada {6 a 12 meseis): diabetes it
del colesterol LDL, aumento de: Mﬁoerldos, osl:eopo‘ra&.-
Nifios
Trastomos psiquidtricos; fablidad afecﬁva
—. Trastomos del sistema-hervicso: ceialea
" Trastomnos vasculares: vasod;tatacloﬂ _

Trastomos de piel y tejido subcufaneo acné!sehomampcldn cuténea inckiido eritema multiforme:
Trastomos del aparato repmducﬁor y mamas::Reisdimagia vaginal, flujo vaginal, vaginitis
Trastomos generales y en el smo de la adm'i_ istfacién: dolor, reacciones en el sitio de lainyeccién incluido absceso

iencia clinica zakiin: 1as siguientes secciones presentan los eventos adversos observados en
estudios clinicos ¢ en la expernencia después de la comerciaiizacion. .
Hombres - Cancer de prostata: En la mayoria de los pacientes los niveles de testosterona aumentaron por encima del
valor bagal durante la primera semana, dieminuyendo posteriormenta at ilmite normal o por debajo de éste ai finafzar la
segunda semana del tratamiento. La exacerbacion potencial de ios signos y sintomas durante las primeras semanas de
tratamienio puade ser un factor preacupante en pacientes con metastasis veriebrales y/u obstruccion urinaria o hernaturia,
que de agravarse, podrian desencadenar problemas neuroldgicos tales como debilidad temporaria y/o parestesia de fos
miembros inferiores o empeoramiento de los sintomas urinarios (véese Adverlencias y Precauciones). La Tabla 1
prasenta todas las reacciones adversas al medicamento (RAM) y las frecuencias [muy coman (21/10); comdn (21/10C a
<1/10); infrecuente (=1/1000 a <1/100} desconocido (no se ha podido estimar la frecuencia con los datos disponibles)] de
ios estudios clinicos en cancer de prostata v de la experiencia post-comercializacidn. Un espacio ert blancs indica que no
se observo 1a RAM en esa categorfa en particular.

Tabla 1: Cancer de Prostata

: sensacitn de ardor, irmitabilidad

. intolerancia a la glucosa, aumento dal colestero! total, aumento

11,25 EC001, ECO02, n = 181 Post Comercisimacion
Clase te sistema ceganico Téming prefarido Fracuencis Fracvenca
infecciones s Infaetacionas Infacckin Desconocide = |
O/l 4 /‘f W
£
: F
Dra. Maria Alejandra Blanc 7 Dra. M oz Yoshida
Co-Directore Técnica Tém[ca
Abbett Laboratories Argentina 3.A. Abbott .
ceing marur@abbot.com Tei: 54 11 49020 4245
Plantz Incustia: Av, Valentin Vergara 768 Fax: 54 11 42294566 Abett

B1BO1EUE, ng. Allan. Florencia Varela-Ds. As. Argenting
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11,25 mg (EC001, ECO02, n = 181} e~

Ciese de sisterna omgdnico

Frecuencia Frecuencia

lignos ¥y no especificados

T beanig
findl. quistes y polipos)

Tmstomos det Nalams hemolnfatico

Trastomos del sisteana nmunitario

Trantomes eadatinos

Trastornoe metabdlioos y meAricionales

Trastomos paiquidtrioce
Trastrmos det alsteme nerviose
Trastomos oftalmokigicos Visidet borroas Dasconockda
Trastormos oculbres Deasconockdo
Delerioro visusl Desconocide
Ambliopia Desconocidc
Xaroftakmia Dwscorocido

Dra, Mari_a Alejandra
Co-Directora T

it

Abbott Laborstorias Argentina S.A.
oelira. maun@atbatt.caom
Planta industrian Ay, Valentin Vargara 7089
BIRIHEUE, Ing. Aflan. Florencis Warea, Bs.__ . Argenting

Tel.: 54 11 49202245
Fax 54 11 4220 4366
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7
11,26 mg (ECO0Y1, ECO0Z, n = 181} Poat Comarcieiizaciin
Ciase de siskorna orgénics Término preferido Frechenca Frecuancia
Trastomos del okdo y laberinio
Trasioimos cariacs
Trasiomos vasculares
Trostomos respirmiornon, tordcioos y
madiasinicos
1 Trastomes gasoimestinales
Trasipmos hepatobiianss
Trastornos da piel y tsfide subcutinen
Sequedad de 4 piel Infrecuants i odo
Renccién da fotosenaiblidad Mﬂ?__
Uricaria Desconocido

Nuapauc

Dra. Mari

a Alejandra Blanc

Co-Directora Técnica
Abbctt Laboratories Argantina S.A.

celina marun@atbett.com
Planta Inclustrial; Ay, valantin Vergara 7389
B1891EUF, Ing. AMan. Florersio Vareda, Els.__

. Argartna

MIJ@. M

Yoshida

Abbott
Tel. 64 11 42204245

Fax: 54 11 42294366

Direclora Técnica

Abbott
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11,25 m (ECOD1, ECO0Z, n = 181)

L Clssedeshemaoiginicc |

Trasiomos musculcesqueiétioo y dal lefico
conectivo

Trastomnos renales y urinencs

Trashomoa del aparsto ducttr y

Trasiomon generpies y an o sitio de
administreddn

Fofigh

Rescidn en ol £l de o svyeccidn

infiamacion an of SKo d L ineccion

Masa en of st de i inyaccidn

Dolor en el sitio de k ysociin

] Edama en sl Silo e mpaocin

Inderacién an ol silio da la inveccidn

Abacaao setivi &n al sifi de ln nwccidn

Hexniatoma an el sitio de la imectidn

Abbott Laboratories Argentina S.A,

celng.rarunBabbott.com

Planta Indusirial: &v. Valentin Vergara 7989

BiRgiELE, Ing. Allan. Porencio Yarela, Bs.

. Arganting

Directora
Abbott
Tel.' 54 11 4220 4245
Fane 54 11 42094966
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11,25 mg (EC001, ECO02, n = 181) Post Comercializacion
Ciane de sistsma orgénico Témning preferide Fracuencia . Frecusncia

Tramtomos en la marcha infrecusnts

LesiGn, imoxicacidn y complicacionas e

procadimientos

Ocluniin d Infrecusnte

Mujeres: La Tabla 2 presenta las RAM y frecuencias muy comun (21/10%; comin (21100 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
endometriosis, fibroma uterino y cancer de'mama y de la experisncia post-comercializacidn. Un espacio en blanco indica
que no se observo |la RAM en esa calegoifa en particular. Se han reportado casos senios de tromboembolisma arterial y
venoso, incluyendo frombosis de venas profundas, embolismo pulmonar, infartp de miocardio, ataque cersbral y accidenta
isquémico transitorio. Aunque una relacidn temporal fue reportada en algunos casos, en la mayoria, se presentaron al
mismo tiempo ofros factores de riesgo o uso de medicacién concomitants, Se desconoce si existe una asociacion causal
entre el uso de agonistas L HRH y estos eventos.

Cambios en la densijad &sea: En los estudios clinicos controlados, las pacientes con endometriosis (seis meses de
tratamiento) o fibromas ulerinos (tres meses de tratamiento) fueron tratadas con Leuprolida Depot 3,75 mg. En las
pacientes con endometriosis, la densidad dsea vertebral medida por absorciometria de rayos x de energia dual (DEXA)
disminuy6 en un promedio de 3,9% a los seis meses en comparacion con el valor pretratamiento. En aquelfas pacientas
que fueron examinadas seis o doce meses después de la suspensién del tratamiento, la densidad 4sea media retomé af
nivel dentro del 2% del valor pretratamiento. Cuando se administrd Leuprolida Depot 3,75 mg durante tres meses a
pacientes con fibromas uterinos, la evaluacién de la densidad mineral del huesa trabecular vertebral por radiografia digital
cuantitativa (QDR) revelé una disminucién promedio de 2,7% en comparacion con &l valor basal. Seis meses después de
la suspensién del tratamiento, se observd una tendencia hacia la recuperacion.

Tabia 2: Indicaciones en mujeres

(e gy

Co-Directora T+ ; Directora Técnica
Abbott Laboratories Argendina S.A. Atibott Laborato na S.A.
celina.manun@abbott.com Tel.: 54 114223 4245
Planta Industrial: Av, Vakentin Vergara 7989 Fax: 54 11 4228 4366 Abett
B1BS1EUE, Ing. Allan Floecio Vareia, Bs As’ Argentina
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10
Endometriosis Fitwornas (3,75, Cincar de mama
(75,4125 M88- |  1125:M8808d, | (11,25: CPH-101, mﬁ Post
03, M88-030 n= | MBA04Y, M3E-062, BO2EC 008, n = MQ?-?}.'? n'19‘i) Comerialzacion
) M4g411, 1 = 16T ) '
Clase de sistema . N 3
! Térming preferido Fraoushcia Fracusncia Fracusncia Frecusncla Frocuancia
Infacch a Infecciin fmcuente Infrecuame Desconocids
infestaciones Rinkia fracuenta Infeacyants
T
banignos,
malignos ¥ no
{incl. quiston ¥
| péiipos}
Trestomce del
Al
hamalinfitico
Trastomos del
siglame
nmunitano
Trastomos
endocrinos
Trastomoa
metabddoos v
nitricionales
Muy comion
Comin
T Muy comun
paculdircos
Muy comdn
Comim
My commdn
comniin
LComin
Pensamiento anoomal infrecusnis Comin
Estido confusionai Comdn Infracue
Estado de snimo eulérico Infracuanie
Hostilidad Comin Infrecuets
Apifa Inkecuenis
Agtacitn Comin
Nerviosismao/ansiedad MUY conin
Profedr gritos Inimcusnta
Iosas suicidas Desconocido
Inenin dé suicdio Desconocido
' /b (/
Dra. Maria Alejan " Dra. ig8 Yoshida
Co-Directora Técnica Directora Técni
Abbaott Laboratories Argentina S.A. Abbott Laborato na 5.A,

zeiing. marun@ablbott.com
Pianta Industrial. Ay, valontin Viergara 7989
B1891EUE, ing. Alan, Fiorencio Vargla, Bs. As. Argentina

o s Abbott
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Endormetriosts Flbromas (3,75, Céncer de mama
{3.75.11.25:M88- |  11,25: M36-034, | (11,25 CPH-101, 1m1 s mz(-ai;:' Post
031, MOS-036, n = | IAGS048, MBA-062, BOZECODS. = Mﬁ?—??? n=1s;) Comerclakracién
186 MMO-411 n = 167) )] ' .
Clase d;ns:o\um Término prefarido Fracusncia Fracuencis Frecuencia Frecusncia Fracuencia
Trastomaos ded Mareos Mry comin Comin Muy coenin Coman Dasconocicdo
sistema nervioso Mareo postural — Comin
Cafalaa Muy comdm My comon Muy comin Muy comdn Deaconocido
Paresiesia Comdn Comdn Coman Comin Desconocido
Comin

Cioetoals . Comiin
Inflanacién mmicular Comiin
Tinnls B ¢ Deaconooio
Trastomos imuficlencla cardbacs - Dasconocida
cargiaons Amitmia T Desconocida
infarto de miocanfio Deaconoeic
| Angina de pacho Desconockio
Taquicarda Wnfracuents I Comin Dwsconocido
Papiaciones Gormin Comin Cosmin
Bradicandie Deaconocido
T Sofocos Wy contin
vaculane Vesodlatacion Mary comin Muy conmin comin
Linfadems Desconocido
| _Hperwnsién Goman Desconocide:
Fiabitie Dencrwwocicky
Trombosks Desconocido
v "
Varicas Deaconocido
Trastomos Frote pleural Descopocido |
raspitaioncs, Fibwosis puimonar Desconocida
borbcoosy Epsinds iirecusnts Comun Deaconocide
Dienea Comin Dusconocide
Hamoptisis Desconocida
gy tudnd
Dra. Maria Alejandra - Dra. Méviica Yoshida
Co-Diteciora Técnica - m&m
Abbott Laboratories Argentina S.A. Abbott Lal na SA.
in&. mardn@abhott.com Tel.: 54 11 4229 4245
E’I‘imﬂ Industrial: Av, Valentin Vergara /5985 Fax: 54 11 42204366 Abbo“

H1ED1EUR, ing. Mlan. Florercio Varela, Bs. As Argéntina
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Endomelsiosis Fibwornes (3,75, Cancer 3% rare
{375, 11,25 M86~ |  11,25: M96-034, | {11.25: GPH-101, m Post
031, Mo6-030, n = | Weoosn, Mea062, | BoZECO0S na | LT MR | Comercializackn
. 168} Mu40411, n = 187y 365 '
Cane ["’“E“‘”""E : Término preferido Frocuencis F Frecuencia Frecuancia Frecusncis
| .  Disiona | Ioivecuente Infracuernts
| Aumento del esputo Conmn
Comin

Dra. Maria Alejandra

Co-Directora Técnica

Abbott Laboratories Argentina S.A.

geling marue@abbott. com

Prarta ndJsTial Av. valenlin Vergara 7969

BIBMEUC. ng. Allae, Porenco Varsia. Bs. As. Ar,

PB4 11 4220 4245
B4 11 42294306
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. 13
Endometriosis Flbromae (3,75, Cncerde mams | 4o\
{376, 11,25 MBS~ | 11,25 MIBE-0M, (11.26: CPHA0N, | (o m{?é;:' Post
031, MES-036. n= | MIBOAD, Mes-D62, | BOJECDOG, n= | rnpt o, | Comercialkzacion
188) ME4 11, 0w 187 W5) '
Ciaws do sisterna Tétmino preferiio Frecusncia Frecuencia Frecuencia Fi ! Fi !
| Decolorpcidn de is plel —_Infracuents krecusrie
Trastomo cutiines Inkecusrie:
Hadulo cutinen Comim
Dermtitie buloes infracuents
Trastomo de Ly plgreniscid Dasoonockio
Loidn cuthnes Desconocido |
Trasb Diolor oman
muScUlosequelét Infrecuente Inrecuente Dasconocido
cos y el tefido nmmm Degronocido |
Artropatie Comin Contin _Desconocido |
Astraigla Comiin Comdn - Desconocido
Dorsaigla Comiin Comon
Ontacariniis
Artritis infmcuonte
Rigidez de nwca Comndn
Dolor da nuea Coman
1 Debiidad muscular
| Rigidez muscuioasgualética
Fancoulackon muscular
| Eepesmos musculamg
| Espondifls anguiicsants Deacorocido
Tancsinoviis Desconacido
Trasiomos ] Incontinenciz winaria infrocuone Desconacido
fonales y Disurta Comon
winarics Danconocidc
Desconocidc |
Deaaconociio
Cormin
Doscorwcido
Desconockdo
Deaconockio
Deaconocide
Desconaciio
nfracuenta Deecorocido |
__Conwin
_ Desconackio
- Comdm
Infrecusnta Comin
—Gomdn Comin Muy corngn Deaconocido
Comin Comain
Comin Infracusnie Deaconocido
n
Comdn
infrecuents
Muy comén Comin My cormndn
Comin Muy oo Deaconocido
2;:'"8'*?“" Dolor torbeics Comin tnireciont Comin Comtin
de y Edema Comin ey Comtin Desconocido
I Edema peritirco Comin Somip Comin Comiin
Edema facial Infrecuents
Edema ganerakizado Infracoents: Comin
Astenia Comdn Comon Muy coman Muy comdn Desconacido
Fatiga Comiin
Dra. Maria Alej Blanc } Dra. Monida Yoshida '
Co-Directora Técnica ' / m«nm
Abbott Laboratories Argentina S.A Abbott nting S_A.

cefina.marun@abbott.com
Fia~ia industiak Av Velentin Vergara 79089
BE18B1EUE, Ing. Aldan. Florencio Varela, Se. As. Argepling

Tel.: 54 11 422G 4245
Fax- 54 11 4229 47366 Abbott
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Encometriosis Flbromas (3,75, Cancer de mama
(375, 11.26: M08 | 1126:M6034, | (11.25:CPHADY, | AT TR Post
031, MBA-03G, n= | MBBO4D, MDS-082, BOZECOB,n= | (W o 1ai Comercializacitin
188) MD40-411, 1 = 187) 385) : )
Clase d’! m! o Témino praterido Fracuencia Fretuenda Frecuencls Fracuencin Frocuancia
Plrenda Comin Comiin Desconocidn
Ranudﬁrenelnllﬁodeh Infrecuenis Comiin Conin Desconocido
Inflamaciin en of skt da la Dagooncido
inyeccibn_
IWise 80 ¢l S0 de | inysccidn infrécusnis infracusate
Dolor en i altio da la inyeccion Comin Comin Wy comiim Comnin Desconocido
Induracion an of sttio de la i
i i Wiy comin Dasconocido
Prurito en of allio de B inyacoidn Coman
Erama an of siio de ta
irnpaceion Comin
Abacaso estirl an al altio de la Pesconocian
Sangrac) en ¢ alto de ja '
Inyaccian Deeconocido
Hamatoma on el sitio de s
Irywecion Dwsconocidc
Escaloftion Comon Comdn Doaconacil)
Modulo Desconotido
Hipecsansibilided an ¢ sitio dea la ok A
—_Inyeccion
Sed Comidn |,
Usberion de ia sahad i
generai
Sensacion de ardor
Mavasiar s Comdn
Condicin agravacs infracterme
Infismacitn Desconocidc |
Fibrosia pbivice _ Dasconocida
Estudicn Elevacion da la uma en sangre - Dewconocido
complemantarics Elavacitn de wiceirls Desconocidg
_ Elavacidn gecrestinemia Desconocido
Ela\ru:ih thcllonmln Dwsconocido
Amm‘bdnhlampamﬂn
corporsl nfracuams
SiguECGehh‘quuﬂa Destonocido
Prushaadelaﬂ:rdbn’hq’:l_ﬂca. Coms o “
Diwminuckin de plaquetss Desconocido
Disatinucién de polaseriia Denconockdo
Elevaciin dol mousmo de Desconockio
Cisminucion del recuenio de o "
Tmpo de protrombna Desconocida
Tiempo de rombopiasting peancial D -
Infracusnts
Dasconocida
Dasconocido
Desconogcidc
Desconacids |
Comidn
Cesconocida

Dra. Maria Alejandra Blanc
Co-Directora Técnica
Abbolt Laboratories Argentina S.A.
celing marun@atbott, com
Plarta tndustnar &y, Sakein Vergara, F98Y
BIBI1EJE, g, Allan. Florendcio Varela, Bs. As. Argent

Dlredora Técnica

el 54 11 4229 4245
Fax: 54 11 4229 4365
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15
Endormetricsis Floromas (376, | CAncerdemsma | 0. '
(.76 11,25: o6 | 11,25:MOS-034, | {11.25:CPHAID1, | LU0 m‘iﬁ Post
031.MB3-030. n = | MBOOA0. MBS062, | BOECOOMn= | Lo tiol, | Comercialzacin
188) MB48411, 1= 187) 05} '
| Clase do sistema Téeming preferido Frecuencia Frecuencia Freciancia Frecuencia Frecuenda
rniantos

Nifigs: La Tabla 3 presenta las RAM y frecuencias [muy comdn (21/10); comtin (21/100 a <1/10); infrecuente (21/1000 a
<1100} desconocido {no se ha podido estimar la frecuencia con los datos disponibles)] de los estudios clinicos en PPC y
de la experiencia post-comerciglizacion. Un espacic en blanco indica que no se observd 1a RAM en esa categoria en

particular.

Tabla 3: Pubertad Precoz Cantral

| PPC (3.75.7.5,1% 25, 15: PO0-053. MOO-516, =421}

—

Cinse de sixiema orpdnico

Téeming predarido

infecciones. e infestacianes

Fracusncia

Froomncis |

Infeccidn unnara

indracusnie

niracusahs

. Desgonocido

Infrecuerte

Tumores benignos, malignos ¥ no
Bepacificados {incl. quistes y poiipos)

Trasdomos del sistema inmunitario

Traskomos sndocinos

Tiaatovwwos metabol ¥

Trastomos pakguikiricos

Trastomos del sistema nervioss

Trashoimes de s memornia

Hiparquitusia

Accidents corsbrovascular

Pirdide dei conacimiemo

Trastomos ofta -

@
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Clorsar de sizteoma o

PPC (3,75, 7.5, 11,25; 16; PHO-D83, MED-516, =421]

Tixmino Fracuencia

Dinriorp visual

_Amblopla

Trastomon dal pito y labesinio

Tinnitua

Trastomos candintos

Ti rdia

Trastomos vaaculares

-| Tasiomos respiralonos, torkcioos y

" | meciasiinicos

Trasiomos de piel y 18§ido suboutdneo

Trastomes Musculonsqualiticos y del
- "

Lk%
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PPC (3,75; 7.5, 11,25; 16: PR0-053, MOO-518, nad21 Post Comenciakzaciin
Fracusncia

Clape do sintéma orgénics

Trasiomos mnales y winanics

Trashomeos dal Aparat) rep chor i
mamas

Traslomnon Qenersies ¥ en ol alto da
v 5

Leaitn, moxcackin y complicacionas 08
| procedimientos

SOBREDOSIS

No hay ninguna experiencia clinica de los efectos de una sobredosis aguda de Acetato de Leuprolida Suspension Depot.
En estudios en animales, dosis aproximadamente 133 veces la dosis recomendada en seres humanos produjo disnea,
disminucion de la actividad e irritacion local en ef sitio de [a inyeccion. En casos de sobredosis, se recomlenda estrecho
monitoreo da los pacientes y tratamiento sintomatico y de apoyo. Ante la eventualidad de una sobredosificacidn eoncurrir
al Hospltal mas carcano © comunicarse en Argentina con los Centros de Toxicologla:

. Hospital de Pediatrla Ricardo Gutiérez (011) 4062-6666/2247

Dra Maria Alejandra Hlanc / ﬁ:f ﬁ’

Co-Directora Téenlea
Abbott Laboratoties Argentina S.A. Labwtm SA.
colina.marun@abbott.com . 54114229 4245
Planta irdustrial: Ay, Valsntin Vergara 7980 2t 54 11 4228 4368 Abett-
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Abbott Laboratories Argenting 5.A Tel, 54 11 5776 7200
Ing. E. Butly 240 13° Fiso C1000AFE Fax 54 118776 7217
Ciudad Autdnoma da Buenos Aires

. 18
« Hospital A. Posadas {011) 4654-6648/ 4858-7777

PRESENTACION

Lupron Depot 11,25 mg se presenta en estuches conteniendo un frasco-ampolla de microesferas liofilizadas estériles de
Acetato de leuprolida incorporado en un copolimero biodegradable de los acidos lactico y glicdlice, con su correspondiente
diiuente, una jeringa descartabie con 2 agujas calibre 23G y una toailita embebida en alcohol. Al mezclarse con 2 mi de
diiuente, Lupren Depot 11,25 mg se administra como una (nica inyeccldn ¢cada tres meses.

CONSERVACION

Ei frasco-ampolla de Lupron Depot v ia ampoiia dei diluente pueden conservarse a temperatura ambiente (entre 15 v
30°C). Proteger de la iuz. No as necesario refrigerar. No congeiar.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nms
Medicamento autorizado por el Ministerio de Satud. Certificado N* 38.507.

Elaborado por Takeda Pharmacsadtical Indusiries Lid., Osaka, Japén - importado y disirouldo por Abbolt Laborataries Argomhl SA- Ing Butty 240 -
Pisd 13- (C1001AFB) Ciudad Autdnoma de Busnos. Aires; Planta Industrial: Avda. Vialentin Vergara 7989 (B1881ELIE) Ingeniaro Allan - Putido de
Flarencio Varela, Provincia de Busnos Aires, Argentine - Direclora Ttenica Monica Elizabath YM!HI-W
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