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BUENOS AIRES, 1 7 JUL 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-008780-12-1 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 11,25 mg / 

ACETATO DE LEUPROLIDA, forma farmacéutica y concentración: 

INYECTABLE LIOFILIZADO 11,25 mg/frasco ampolla, 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 178 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 56 a 109, 

desglosando de fojas 56 a 73, para la Especialidad Medicinal denominada 

LUPRON DEPOT 11,25 mg / ACETATO DE LEUPROLIDA, forma 

farmacéutica y concentración: INYECTABLE LIOFILIZADO 11,25 mg/frasco 

ampolla, propiedad de la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A., 

anulando los anteriores. 

ARTICULO 2°. - 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 notiñquese 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. 
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~<O~t 
Dr.OTTO A. OBSINGBEB 
SUB'INTE RVENTOR 

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

LUPRON DEPOT 11, 25 mg 
ACETATO DE LEUPROllDA 

Inyectable liofilizado - Expendio bajo receta - Industria Japonesa 

COMPOSICION 

LISTA: M357 

Cada frasco ampolla contiene: Acetato de Leuprolida 11,25 mg; Acldo poIilác!ico, 99.3 mg, D-Manitol, 19.45 mg. Cada 
ampolla de diluyente contiene: Carboximetilcelulosa sódica, 7.5 mg; D-Manitol, 75 mg; Polisorbato 80, 1.5 mg; Agua para 
inyectables c.s. y Acido acético glacial para pH. 

ACCION TERAPEUTICA 

Potente inhlbidor de la secreción de gonadotrofinas con supresión de la esteroidogénesis ovár1ca Yl!Isticular. 

INDICACIONES 

Hombres - Cáncer de próstata: El Acelato de Leuprolida 11,25 - 3 meses - está indlCll<ft}para-<lllralamiento del cáncer 
de próslala avanzado. Ofrece un tralamiento altemativo para el cáncer~e ~latá~ndO.la orquiectomla o la 
adminlstracion de estrógenos no están indicadas o no son acepladas por 'ilt.~~:~ eiII.el cUnicos, la seguridad y 
eficacia del Acelato de Leuprolida para Suspension Depol no difiere de la dé l¡j_~ inyectable subcutánea diaria. 

Mu - En ometriosis End mebiosis con nrencia de I : ~~ It,25 mg. -3 meses- está indicado 
para el tralamiento de la endometriosis por un periodo de 6 mes$.. . ··.~do como Onica terapéutica o como 
tralamiento auxiliar de la cinugla. El Acetato de Leuprolid'!..pon .. de ·tfíljetindrona u otra terapia de reemplazo 
hormonal está Indicado para el tralamiento inicial de la ~is Y . . •. miento de la recunrencia de slntomas. 

Leiomiornatosis uterina (fibromas): Lupron Depot 11,25 "'$' "s .•. ! •.••.• indicado también en el tratamiento de los 
fibromas uterinos por un periodo de hasla 6 meses. La te~~ ser antes de la miornectomla o histerectomla o 
puede proporcionar alivio sintomático para las mujeres perilT1l!$lpéuaibas que no desean la cirugla. 

Cáncer de mama: El Acetato de Leuprolida .. 1f.25:", 3 meses _.¡í$!l! indicado para el tratamiento del cáncer de mama en 
mujeres pre y perimenopéuslcas en QUiem!sesté~a la terapia hormonal. 

NUlas - Pubertad Precoz Cenbil:EI Aeelato de LéQpl!l.llida está indicado en el tralamiento de ninos con pubertad precoz 
central (PPC). 

FARMACOLOGIA CLINCA 

Fannacodinamla: BAcetato de leuproJidíI, un agonisla liberadora de gonadotrofina, es un potente 
inhibidor de la secnecion de gonadotrófinas cuando forma continua y a dosis terapéuticas. Estudios en 
animalas y seres humanos indilla" que inicial, la administración crónica de Acetato de 
leuprolida produce la supresión· de y testicular. Este efecto es reversible una vez Interrumpido 
ellralamiento. En seres hurrtanps, AceIato de leuproiida produce un incremento Inicial en los niveles 
circulantes de la hormona follculo-estimulante, lo que lleva a un aumento transitorio en los 
niveles de los esteroides los hombres, y de estrona y estradiol en las 
mujeres premenopéusicas). continua de AceIato de leuprolida reduce los niveles de la 
hormona luteinlzante y de la asl como de los esteroides sexualas. En los hombres, la testosterona se 
reduce a los niveles de castración o prepuberales. En las mujeres premenopéusicas, los estrógenos se reducen a los 
nivelas posmenopéusicos. Estos cambios hormonales se producen dentro del mes de iniciado el tralamiento con el 
fármaco a las dosis recomendadas. 

Fannacocln6tica: El Acelato de leuprolida no es activo cuando se lo administra por vla oral. La biodisponibilidad de este 
agente después de la administración subcutánea es comparable con la de la administración intramuscular. 

Absorción: Después de una administración Onica de Acelato de Leuprolida Suspensión Depot 11,25 mg - 3 meses, se 
observó un rápido aumento de la concentración de Acetato de Leuprolida. Se observó una concentración plasmática 
máxima media de Leuprolida de 21,82 (± 11,24) ng/mL tres horas después de la inyección. El Acetato de Leuprolida 
alcanzó niveles eslables dentro de los 7 a 14 dlas después de la inyección. En la semana cuatro, se observó una 
concentración plasmática media de Leuprolida de 0,26 (± 0,10) ng/mL, que descendió luego a una concentración 
plasmática media de 0,17 (± 0,08) ng/mL a las 12 semanas. Luego de una sola inyección de la formulación de tres meses 
de AceIato de Leuprollda Suspension Depot 11,25 mg - 3 meses a pacientes mujeres, se observó una concentracion 
plasmática media de Leuprolida de 36,3 ng/rnL en 4 horas. La Leuprolida se liberó a un ritmo constante tras alcanzar los 
niveles de estado eslable durante la tercera semana después de la administración y luego la concentración media 
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delsceiidlógradluallme,nte hasla casi elUmite inferior de detección a las 12 semanas. la concentración media de leuprolida 
(± desviación standard) de 3 a 12 semanas fue de 0,23 ± 0,09 nglml. Sin embargo, no se pudo distinguir leuprollda 
intacta ni un metabolito principal inactivo en el ensayo que se utilizO en el estudio. la elevación inicial, seguida de un 
rápido descenso al nivel de estado estable, fue similar al patrón de liberación observado con la formulación mensual. 

Djstribución: El volumen de distribución medio a estado constante de Acelato de leuprollda luego de la administración de 
un bolo intravenoso a varones voluntarios sanos fue de 27 litros. la unión a protelnas plasméticas humanas in vitro osció 
entre 43 y 49%. 

Metabolismo: En hombres voluntarios sanos un bolo de 1 mg de leuprolida edministrado IV reveló que el ctearance 
sistémico medio fue de 7.6 litrosIhora, con una vida media terminal de eliminación de aproximadamente 3 horas basadas 
en un modeJo de dos compartimientos. las concentraciones plasmaticas del principal metabolitO (M-I) medidas en 5 
pacientes con cancer prostático a los que se les administró Acetato de leuprolida en suspensión del\!ll alcanzaron una 
concentración maxima 2 a 6 horas después de la dosis y fue aproximadamente el 6% de la concentraci6i!,;pjCo de la droga 
madre. Una semana después de la dosis las concentraciones plasméticas medias de M-I fueron ~lriá'I\IImente el 20% 
de las concentraciones medias de leuprolida. . 

Excreción: luego de la administración de suspensión depot Acetato de leuprolida 3.75 mg. a3pad1Bntes·fUe recuperada 
menos del 5% de la dosis como droga madre y metabolito M-I durante 27 dlas. .... 

Poblaciones Esoeciales: No se ha determinado la farmacocinética de la droga en pacienle$!con disminución de la función 
renal y hepática. . .. . . 

POSOLQGIA - FORMA DE AQMINISTRACION 

General 

lupron Depot deberá ser administrado bajo supervisión médica. Una ~~_Ida, la suspensión debe descartarse si 
no se emplea inmediatamente. Como otras drogas ad~s pofi~ Jos sitios de la misma deben variarse 
periódicamente.;: . ..; ~ . 

Guia de administración: 

inyección intramuscular o subcutánea 

Pubertad Precoz Central IPPC): 
cada nino. la dosis se basa 
requieren dOSl,,:'s~m~á~S~;~$ll!lun 
subcutánea JI 

Dosis inicial: Pued8'ha~:be~t¡1~~~~Fs:~~~;~;~ dosis más baja posible. la 
durante 4 semanas 

leuprolide para SuspensiÓn Depot debe ser personalizada para 
I!I nneclicame·nto según el peso corporal. los ninos més pequenos 

dosis se administra como una inyección intramuscular o 

la PPC pero la dosificación deberá comenzar con la 
leuprolida para Suspensión Depot es de 0,3 mglkg 

intramuscular o subcutánea. la dosis inicial 8'Stará 

Dosis de mantenimiento: la primera dosis que produzca supresión hormonal adecuada, probablemente se pueda 
mantener por la duración del tratamiento en la mayorfa de Jos ninos. Sin embargo, no hay datos suficientes para 
proporcionar una gula de ajuste de dosis debido a que Jos pacientes cambian a categorlas supeliOt8'S de peso d8'Spués de 
comenzar el tratamiento a edades muy jóvenes y dosis bajas. Se recomienda verflicar la adecueda supresión hormonal en 
Jos pacientes cuyo peso haya aum8'ntado significativam8'n!e durante el tratamiento. Si no se logra la supresión ctlnica y 
hormonal adecuada, la dosis deberá aumentarse a 11,25 ó 15 mg en la siguiente inyección mensual hasta alcanzar la 
supresión adecuada. Una dosis electiva será considerada como la dosis de manle'nimiento. 

Reconstitución: El vial de lupron Depot 11.25 mg. deberá ser reconstituido inmediatamente antes de la administración y 
administrarse cada tres meS8'S como una única inyección intramuscular o subcutánea de acuerdo con las siguientes 
Instruccton8'S: 
1. Empleando una jeringa con aguja calibre 23G (lupron Depot 11,25 mg), extraer 2 mi de la ampolla de diluente e 

inyecta~o al frasco-ampolla (se proporciona mas dilu8'n!e del nec8'S8rfo debiendo descartalll8 cualquier sobrante). 

/ Dra. Maria Aleja~o.8I_ 
Cc:rDirectora TéCnica 
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2. Agitar bien para dispersar totalmente las partlculas hasta obtener una suspensión homogénea. La suspensión 

ofrecerá un aspecto lechoso. 
3. Vaciar lodo el contenido del frasco-ampolla a la jeringa e inyectar en el momento de la reconstitución. A pesar de 

que la solución ha demoslrado 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. 

No se deberé usar ningún otro liquido para la reconstllucl6n de Lupron Depot 11.25 mg, 

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 recil¡an la droga. 
Existe la posibilidad de aborto espontáneo si la droga es administrada durante el embarazo. El Acetato decl:;euprolida 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 y esteroill!!l!,~se elevan por 
encima del nivel basal debido al efecto estimulante natural del medicamento. Por lo tanto;·oés ~ que se observe un 
aumento de los signos y slntomas cllnlcos (Véase Farmacologla CUnlca). Durante las p~s $!manas de tratamiento, 
los signos y slntomas preexistentes pueden empeorar. La exacerbeci6n de)~l"ln._ .• _.4Iffivar en parálisis con o 
sin complicaciones mortales. No se ha establecido la seguridad del empleO'dt~ti¡;tIii'l.8ílIIrolida durante el embarazo 
en estudios cllnicos. Antes de comenzar el tratamiento con Acetato ,de Le.~R!".'~ ilíj¡¡seja determinar si la paciente 
está embarazada. El Acetato de Leuprolida no es un antiCQ'*'l1tiyd¡~~ ~. necesitar utilizar un método 
anticonceptivo, se deberá emplear un método no hormonal. ", .,,' . , 

Densidad mineral ósea: Pueden producirse cambios.,"Ja de~roIneral ósea durante cualquier estado 
hipoestrogénico en las mujeres y en el tratamiento prolon~"el cá/llllr de pr6stata en los hombres. No se dispone 
de datos respecto de la reversibilidad después del retiro deto(;!ce~¡!ht, ,.~ul>rolida en hombres. En las mujeres, la pérdida 
de la densidad mineral ósea puede ser revelllible al suspelj¡ujf el,~ de Leuprolida (véase Reacciones Adversas, 
Mujeres) , 

Convulsiones: Se han observsdo ~;~ti~i=~~~;~:~po~teriores a la comercialización en pacientes tratados con 
Acetato de Leuprolida. Estos cl y ninos, pacientes con antecedentes de convulsiones, 
epilepsia, trastomos nervioso central o tumores y pacientes tratados con 
medicaciones i tales como el Bupropi6n e ISRS. También se han 
informado convulsiones mencionadas. 

Hombres - Cancer de, ,f1IÓ"'ªta: DU"'l'ta" de tratamiento, el Acetato de Leuprolida, como otros 
agonistas LHRH, aujnE!llta los nivel ... ·$éHcos de aproximadamente un 50% por encima del valor basal. 
Durante las primeras semanas de' tratamiento de Leuprolida puede desarrollarse, ocasionalmente, 
empeoramiento transitorio de los slntomas o la y slntomas adicionslas dS cáncer de prós_. Un 
reducido nOmero de pacientes' puede del dolor óseo, el que puede ser tratado 
sintomaticarnente. Como con otros casos aislados de obstrucción ureteral y compresión 
de la médula ósea, lo que con o sin complicaciones fatales. En pscientes de riesgo, se 
podrá considerer iniciar la diarias de Acetato de leuprolida durante las primeras dos semanas 
psra facilitar la suspensión pacisntes con lesiones vertebrales meliastáslcas ylo con obstrucción de 
las vlas urinarias deberán ser estrechamente controlados durante las primeras semenas de tratamiento. ' 

Han sido reportados hiperglucemla y un riesgo elevado de desarrollar Diabetes, en hombres recibiendo agonistas LHRH. 
La hiperglucemia puede representar el desarrollo de Diabetes Mellitus o agravamiento del control de glucemia en 
pacientes con diabetes. El nivel de glucemia ylo hemoglobina glicosilada (HbAlc) debe monitorearse periódicamente en 
pacientes que reciben agonistas LHRH y seguir las prácticas habituales de tratamiento para hipergluoemia o diabetes. 

Un elevado riesgo de desarrollar infarto de miocardio, muerte sObita de origen cardiaco y ataque cerebral han sido 
reportados en asociación con el uso de agonistas LHRH en hombres. El riesgo impresions ser bajo basado en los OR 
(Odds ratios) reportados y debe ser evaluado cuidadosamente junto a los factores de riesgo cardlovascular cuando se 
opte por un tratamiento psra pacisntes con cáncer de pr6stata. Los pacientes que reciben sgonistas LHRH deben ser 
monitoreados pere slntomas y signos sugestivos de desarrollar una enfermedsd carOlOVSscular y deben tener un 
seguimiento de acuerdo a la práctica cUnica habitual. 

Efecto sobre el intervalo QTIQTc: Se ha observedo una prolongación del QT durante la terepia a largo plazo con privación 
de andrógenos. El médico debe considerer si los beneficios de una terepla con privación de andrógenos son mayores a 
los potenciales riesgos en pacientes con Sindrome de QT prolongadO congénito, anormalidsdes eleclrollticas, 
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insufi<:ier,cia cardiaca congestiva, pacientes tomando medicación antiarrltmica clase lA (por ejemplo: Quinidina, 
procainamida) o clase 111 (por ejemplo: Amiodarona, Sotalol) 

Pruebas de laboratorio: Deberá controlarse la respuesla al Acetato de Leuprolida mediante dosajes de los niveles séricos 
de testosterona y del antfgeno prostático especifICO. En la meyorla de los pacientes, los niveles de testosterona 
aumentaron 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 slntomas cllnicos en los primeros dlas de tratamiento, que irán desapareciendo con la 
continuación del mismo en dosis adecuadas. No obstante, se han informado casos de sangredo vaginal ,abundante que 
requirieron intervención médica y/o quirúrgica en el tratamiento a largo plazo de liomiomas submUCOSOS. No se ha 
establecido aun la seguridad del empleo del Acetato de Leuprolida durante el embarazo en estudios clInloos. Antes de 
comenzar el tratamiento con Acetato de Leuprolida, se aconseja determinar si la paciente está e~da. El Acetato de 
Leuprolida no es un anticonceptivo. En caso de necesitar utilizar un método anticonceptivo, se detiel;I'emptellr un método 
no hormonal. 

Niftos: El incumplimiento del tratamiento o una dosificación inadecuada podrlan derivat~ un=ntrol inadecuado del 
proceso puberal. Las consecuencias de un control deficiente incluyen la rea.ci{'I'~)Ól!:.:!i\lI'QII.·puberales, tales como 
menstruación, desarrollo mamano y creclITltento testicular. Se desconocen'lI!. •• ·¡:pn~nCiIí$· a largo plazo del control 
inadecuado de la secreción de esteroides gonadales, pero éstas podrlan inclaíF·:qn m. compromiso de la estatura a 
edad adulta. " ',' 

Pruebas de laboratorio: La respuasta al Acetato de Leuprolida 1'·2 meses después del comienzo del 
tratamiento con una prueba de estimulaci6n con GnRH La medición de la edad ósea 
para evaluar el progreso debe ser realizada cada 6-12 , los esteroides sexuales pueden 
aumentar o exceder los niveles prepuberales. Una ha sido establecida, los niveles de 
esteroides sexuales y de gonadolrofinas declinarán a 

l~ª~~~~~~~~~t:~~~~$$~~~~¡i~~se ha tratado a pacientes con Acetato de 
durante un de 'rng/dla y por 2 aftas con dosis de hasta 20 rng/dla sin 

anomaUas hipofisarias detectables. de mutagenicidad utirlzando Lupron Depot en sistemas 
bacterianos y células de mamlferos. evidencia de potencial mutagénico. El Acetato de 
Leuprolida puede reducir la fertilidad masculina y de Acetato de Leuprolida a ratas machos y 
hembras a una dosis de 0,024,0,24 y 2,4/Jl!9ikg durante 3 meses (tan bajo como 1/300 de la dosis 
mensual estimada para humanos) caus6~ de reprodUcti!lOS y supresión de la función reproductiva. Los 
estudios cUnlcos y farm¡jCológicos ,C(j~;i'\éetato análogos similares han demostrado una completa 
reversibilidad de la supresión de, la/,teJlilidad cuando el fllrmaco después de una administración continua 
por periodos de hasta 24 se~aS. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 

No se han realizado estudios d&interacci6n~inética droga~roga con Acetato de leuprolida en suspensión depo!. 
Sin embargo, debido a que el Acetato de!eíiplblida es un péptido principalmente degradado por la peptidasa y no por las 
enzimas del clIocromo P-450 &eQÚI1e~ especlficos, y a que la droga se liga sólo en un 46% a las protelnas 
plasmálicas, no seria dable esperar-que:se produzcan interacciones farmacológicas. 

Interacciones entre fllrmacoslanélisis de laboratorio: La administración de Acetato de Leuprolida Depo! a mujeres provocó 
una supresión del sistema hipOliso-gonadal. La función normal habitualmente se restablece dentro de los 3 meses de la 
suspenSión del tratamiento con Lupron Depol Por lo tanto, los resultados de los análisis diagnOstfcos de la función 
hipofisaria gonadotr6fica y gonadal realizados durante el tratamiento y hasta 3 meses daspués da la suspensión del 
Acetato de Leuprolida Depot pueden llevar a interpretaciones falsas. 

EMBARAZO y LACTANCIA 

Embarazo: Véase Contraindicaciones y Advertencias y Precauciones, Mujeres. 

Lactancia: Se desconoce si el Acetato de Leuprolida se excreta en la leche matema. Por lo tanto, no deberá utilizarse en 
mujeres en periodo de lactancia. 

REACCIONES ADVERSAS 

Los siguientes eventos adversos comúnmente estén asociados con las acciones farmacológicas del Acetato de 
Leuprolida sobre la esteroidogénesis: 

/ 
/ /f:::1:J~l(~ 

Directora Técnics 
Abbott laboitrv¡na S.A. 

TeL 54 11 42294245 Ab:L.ott 
Fax: 54 11 42294366 IU 

Dra. Maria Alejandra nc 
Co-Directora Técnica z<._~-

Abboll Lsboratories Argentina S.A. p' 

celin8.marun@abbott.com 
Planta Industrial: Av. Valerrtín Vergara 7989 
81891 ~UE 1119. Allan. Florencia Varela.~' ,AIgentina 
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Neoplasia benigna, maligna y no especificada (incluyendo quistes y pólipos): exacerbación del tumor de próstata, 
agravación del cáncer de próstata. 
Trastomos metabólicos y nutricionales: aumento de peso, pérdida de peso 
Trastomos psiquiátricos: pérdida o disminución de la libido, aumento de la libido. 
Traslomos del sistema nervioso: cefalea, debilidad muscular. 
Traslomos vasculeres: vasodilataci6n, sofocos, hipotensión, hipotensión ortostálica. 
Trastomos de piel y tejido subcutáneo: sequedad de la piel, hiperhidrosis, erupción cutánea, urticaria, crecimiento anonnal 
del vello, trastorno capilar, sudores nocturnos, hipotricosis, trastomo de la pigmentación, sudor frlo, hirsutismo. 
Trastornos del aparato reproductor y mamas: hiperestesia mamaria, disfunción eréctil, dolor testicular, agrandamiento 
mamario, mastodinia, dolor prostático, inflamación del pene, traslomo del pene, atrofia testicular. 
Traslomos generales y en 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 ""'¡esterolldlal, aumento 
del colesterol LDL, aumento de triglicéridos, osteoporosis. 
Mujeres 
Trastornos metabólicos y nubicionales: aumento de peso, pérdida de peso. 
Trastornos psiquiátricos: pérdida o disminución de la libido, aumento de la libf~¡I;iIbi_:;!If8cIlva 
Trastornos del sistema nervioso: cefalea. 
Trastornos vasculares: sofocos, vasodilatación, hipotensión .... ..... . 
Trastornos de piel y tejido subcutáneo: acné, seborrea, sequedad de:Iii;~I, tirt¡éi:íuia;olor anormal de la piel, hiperhidrosis, 
crecimiento anonnal del vello, hirsutismo, traslomo cap¡¡1lif •. eccerñI¡¡;l~o capilar, trastorno ungueal, sudores 
nocturnos '\"i-;,';;,~( '.' '; , ";"y< :~~ , 
Trastornos del aparato reproductor y mamas: 
agrandamiento mamario, congestión mameoia, 
metronagia, slntomas menopéuslcos, d'isPllre,o¡l~ia, 1ra!¡lonoo 
Trastornos generales y en el sitio de la 

dismenorrea, trastorno menstrual, 
flujo vaginal, galactorrea, mastodinia, 

. menorragia 
. de ardor, irritabilidad 

Estudios complementarios: dle;mll,uc!pn:~ 

Exposición prolongada (6 a 1:~~t~:~~ 
del colesterol LDL, aumento ..i 

intolerancia a la glucosa, aumento del colesterolldlal, aumento 

Niftos 
Trastornos psiquiálricos:labilidad afeollva 
Trastornos del sistema nervioso: cet.1¡t8 • 

. Trastornos vasculares: vasodila!áci.ón 
Trastornos de piel y tejido sub;titáneo: acnélseboltll!lí;ierupción cutánea incluido eritema multifonne 
Trastornos del aparato reproductor y ma~l.;'li~gia vaginal, flujo vaginal, vaginitis 
Trastornos generales y en el siÍiode la adlÍlJijl$liáción: dolor, reacciones en el sitio de la inyección incluido absceso 
Experiencia cllnica y oost-comerci@l.n: Las siguientes secciones presentan los eventos adversos observados en 
estudios cllnicos o en la experiencia después de la comercialización. 
Hombres· Cáncer de próstata: En la mayorla de los pacientes los niveles de testosterona aumentaron por enCima del 
valor basal durante la primera semana, disminuyendo posterionnente al limite normal o por debajo de éste al finalizar la 
segunda semana del tratamiento. La exacerbación potenCial de los signos y slntomas durante las primeras semanas de 
tratamiento puede ser un factor preocupante en pacientes con metástasis verlebrales y/u obstrucción urinaria o hematuria, 
que de agravarse, podrlan desencadenar problemas neurológicos tales como debilidad temporaria y/o parestesia de los 
miembros inferiores o empeoramiento de los slnlomas urinarios (véase Advertencias y Precauciones). La Tabla 1 
presenta todas las reacciones adversas al medicamento (RAM) y las frecuencias [muy comOn (~1I10); comOn (~1/100 a 
<1/10); infrecuente (~1I1000 a <1/100) desconocido (no se ha podido estimar la frecuencia con los datos disponibles)] de 
los estudios cllnicos en cáncer de próstata y de la experiencia post-comercialización. Un espacio en blanco indica que no 
se observó la RAM en esa categorla en particular. 

Tabla 1: Cáncer de Próstata 

Término prarar!do 

C\~'()j.( I 
/ 

Dm. Marta Alejandm lane ;Z/ 
Co-Direclora Técnics 

Abbolllabomlories Argentina SA 
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¿:l:l!i:!:::~ 
Di~Técnlcs 
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Tel.: 5411 42294245 Abbott 
Fax: 54 11 42294366 
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Trastornos gastrointestinales 

TI88tomos de piel Y tejido subcutáneo 
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Co-Directora Técnica z~/ 
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Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 
B1S91EUE. Ing. A1lan. Florencia Vareja, 8s.. . Argentina 

TeL 54 11 5776 7200 
Fax 54 11 5776 7217 

,-.., 

-'07 

d:::l:!!:;;;4J 
Directora T.écnica 

AbboHLa~aS.A. 
Te!. 541142294245 Abbott 
Fax: 54 11 42294366 



, 

ecos CCDS03670312 REV DM AptiJ 2012 

Abbott Laboratories Argentina SA 
Ing. E Butty 240 130 Piso C1Q01AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

- .... -
P .. riIo 

"""''''''nea 
TrasIomo8 musculoeaqueléticos y del tejidO ~-"""""'" ---""""' ... 

~ .. I 

l""""",,, 

"""'" _ ..... 

-....... ..;., 
.;;.1, .•. 
"¡;. ,,,,,. 

,,,,,. 
Trastomoa dalaparato repIOdlJCi:lry mamas '.' .. ' . " 

..... 

..oii81 

;.' 

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

TrastomoII ganetBIes Y en el aitIo de 

~ --
. ,-" ,-

--F_ 
..--, 

.......... _ .. ,.-
~ ... "_"Ia_ .............. , 

'"""""""'" ..... , ' .......... 18_ , ....... Ia_ 
"-....... 

Sed -
«- / 

Ora. Marta Alejand / 

Abbott ~~== lrge:na S.A. ;2/' 
celina.marun@abbott.com 
Planta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989 
B1S91EUE,lng, Allan. RorencioVarela, Bs. . Argentina 

4 O 7 S 
TeL 54 11 57767200 
Fax 54 11 5776 7217 

1125 ... , I.n=18" 

Comi)n 

eon.Jn 

!'<><nOn 

Comi)n -- '. 
.'. 

" e·;,,· . , ":5"-
. ... .•.. , .' 

j ~e .. " .•.... , 
~ ... ,.~ 
""'. 

ComOn 

Muy .... '" 

.... """"" 

.......... 
Como. 

j:omtln 

Comi)n 

J;omtln 
Comi)n 

ComOn 

'.' 

~~~ 
I~~lca 

8 

Tel.: 5411 42294245 Abbott Abbott 2intina S.A. 

Fax: 54 11 42294366 



CCDS CCD503$70312 REV DM Apri/2012 

EstudIoe COIllpIei'i8i,tarios 

Abbott laboratories Argentina $A 
Ing. E. Butty 240 130 Piso el 001 AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

leaión, lnbxIcaci6n Y complicaciones de 
procedimlanto8 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 541157767217 

ComOn 

Comoln 

Común 

Común 

4 076 

Deaoo.l0c:id0 

Mujeres: La Tabla 2 presenla las RAM Y frecu"ll_(muy común (;'1/10); común (;'1/100 a <1/10); infrecuente (;'111000 a 
<11100) desconocido (no se ha podido esIimI!r la frecuencia con los datos disponibles)] de los estudios cllnleos en 
endomelriosls, fibroma uterino y cáncer <lémama y de la experiencia post-comercializaciOn. Un espacio en blanco indica 
que no se observó la RAM en esa calegolfa en particular. Se han reportado casos serios de Iromboembolismo arterial y 
venoso, incluyendo trombosis de venas profundas, embolismo pulmonar, infarto de miocardio, alaque cerebral y accidente 
isquémico transitorio. Aunque una relación temporal fue reportada en algunos cssos, en la mayorfa, Se presenlaron al 
mismo tiempo otros factores de riesgo o uso de medicsción concomilante. Se desconoce si existe una asociación csusal 
entra el uso de agonistas LHRH y estos eventos. 

Cambios en la densidad ósea: En los estudios clfnicos controlados, las pacientes con endometriosis (seis meses de 
tratamiento) o fibromas uterinos (tras meses de tratamiento) fueron lraladas con Leuprolida Depol 3,75 mg. En las 
pacientes con endomelriosis, la densidad ósea vertebral medida por absorciornetrra de rayos x de energra dual (DEXA) 
disminuyO en un promedio de 3,9% a los seis meses en comparaciOn con el valor pretralamiento. En aquerras pacientes 
que fueron examinadas seis o doce meses después de la suspensiOn del tratamiento, la densidad ósea media retomó ar 
nivel dentro del 2% der valor pretratamiento. Cuando se administro Lauprolida Depo! 3,75 mg durante tras meses a 
pacientes con fibromas uterinos, la evaluación de la densidad mineral del hueso trabecular vertebrar por radiograffa digital 
cuantitativa (QDR) reveló una disminución promedio de 2,7% en comparación con el valor basal. Seis meses después de 
la suspensiOn del tratamiento, se observó una tendencia hacia la recuperación. 

Tabla 2: Indicaciones en mujeres 

Draº~ ) 
/ 

Co-Di~~:nc • 
Abbott Laboralori •• Argentina S.A. 7 

cellna marun@abbott com 
Planta Industrial Av Valentín Vagara 7989 
81891EUE Ing Allan FlorenclQ Varela Ss As Argentina 

~~:J:!:tA4J 
Directora Téalica 

Abbott LaboratoEfna SA 
Tel.' 541142294245 Abibott 
Fax: 54 11 42294366 
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Nin2LLa Tabla 3 presenta las RAM y 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 cllnicos en PPC y 
de la experiencia post-romercializaciOn. Un espacio en blanco indica que no se observó la RAM en esa categorla en 
particular. 
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No hay ninguna experiencia cllniea de los efectos de una sobredosis aguda de Acetato de Leuprolida Suspensión Depot. 
En estudios en animales, dosis aproximadamente 133 veces la dosis recomendada en seres humanos produjo disnea, 
disminución de la actividad e irritación local en el sitio de la inyección, En easos de sobredosis, se recomienda estrecho 
monitoreo de los paCientes y tratamiento sintomático y de apoyo, Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n concurrir 
al Hospital mas cercano o comunicarse en Argentina con los Centros de Toxicologla: 

• Hospital de Pedlab'la Ricardo Gutiérrez (011) 4962-666612247 
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Lupron Depot 11,25 mg se presenta en esluches conteniendo un frasco-ampolla de microesferas liofilizadas eslériles de 
Acetato de leuprolida incorporado en un copoilmero biodegradable de los ácidos láctico y glicóllco, con su correspondiente 
diluente, una jeringa descartable con 2 agujas calibre 23G y una toallita embebida en alcohol. Al mezclarse con 2 mi de 
diluente, Lupron Depot 11,25 mg se administra como una anica inyección cada tres meses. 

CONSERVACION 

El frasco.ampolla de Lupron Depot y la ampolla del diluente pueden conservarse a temperalura ambiente (entre 15 y 
30·e). Proteger de la luz. No es necesario refrigerar. No congelar. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DEI.¡OS !fIAoS 
Medicamento autorizado POI el Ministerio de Salud. Certificado N· 38.507. 

Elaborado por Takeda Phannaceutic:allndustries Ud., Osaka. Japón - Importado y distrlluldo POI Abbott Laboratories ArgánIJnI S.A - Ing. Butty 240-
Piso 13- (C1001AFB) Ciudad Autónoma de Buenos AiI8B; Planta Industrial: Avda. Valentfn Vergara 7989 (B189~eue~ 1.~·A1fan - Partido de 

Florencia Vare!a. Prov;ncia de Buenos AiI8B, Argentine - Otrectora Técnica: Mónica ElizabettI y_nél .. ..;~~ 
,:,,}'ectI4~ llItima revisión: AbttI 2012 
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