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Hincotenio de Salud
Secnctania de Paliticas,
¢ Regulacisn e Inotitutos
ANWAT. pisposicton N 4 3 ( 4
BUENOS AIRES, 25 JuL 101
v VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008779-12-1 del Registro

L ]
de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:

QJe por las presentes actuaciones {a flrma ABBOTT
LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita la aprobacién de nuevos
proyectos de prospectos para el producto LUPRON DEPOT / ACETATO DE

" LEUPROLIDA, forma farmacéutica vy concentracidn: INYECTABLE
LIOFILIZAE;O 3,75 mg/frasco, autorizado por el Certificado N° 38.507.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa

apilicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y
- 2349/97.

Qu:.- a fojas 184 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto

" N© 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 62 a 115,
desglosando de fojas 62 a 79, para la Especialidad Medicinal denominada
LUPRON DEPOT / ACETATO DE LEUPROLIDA, forma farmacéutica y
concentracion: INYECTABLE LIOFILIZADO 3,75 mg/frasco, propiedad de la
firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
No 38.507 cuando el mismo se presente acompanado de la copia
autenticada de ia presente Disposicion.
ARTICULO 3°. - 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 los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,
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PROYECTO DE PROSPECTO
LUPRON DEPOT 3,75 mg LISTA: (3754
ACETATO DE LEUPROLIDA
Inyectable koflizado - Expendio bajo receta - Industria Japonesa
COMPOSICION

Cada frasco ampolla contiena: Acetato de Leuprolida 3,75 mg; Gelatina, 0.65 mg; PLGA (Capolimero acido lactico / dcido
glicdlico 75:25 Mot%), 33.1 mg, D-Manitol, 6.6 mg. Cada ampolla da diluyente contiene: Carboximetilcelulosa sddica, 5
mg, D-Manitol, 50 mg; Polisorbato 80, 1 mg; Agua para inyectables c.s.

ACCION TERAPEUTICA _
Potente inhibidor de 1a secrecién de gonadotrofinas con supresion de 1a estercidogénasis ovirica y testicular.

INDICACIONES

Hombres - CAncer de préstata: Ei Acstato de Leuprolida est4 indicado pera sl tratamisnto del cancer de préstata avan-
zado. Ofrece un tratamiento altemativo para el céncer de prostata cuando la orquisctomia © la administracion de estroge-
nos no estan indicadas o no son aceptadas por el paciente. En estudios clinicos, kseguridad y eficacia del Acetalo de
Leuprolida para Suspension Depot no difiere de la de la dosificacidn inyectable-subcutines diaria.

Mujeres
Endometriosis y Endometriosia con recurrencia de sintamas: Lupron Depot 3,75 myg ests indicado para el tratamien-
to de !a endometriosis por un perlodo de 6 meseas. Puede sar ufilizada como Unica terapéutica o como tratamiento auxiliar

de la cirugla. Ei Acatato de Leuprolida con Acetato de Noretindrona uofra terapia de reemplazo hormonal esté indicado
pera el tratamiento inicial de la endometriosis y pera et tratamiento de la recurrencia de sintomas.

Lelomiomatosis uterina (fibromas): Lupron Depot 3,75 mg esta indicado en el tratamiento de los fibromas uterinos por
un periodo de hasta 6 meses. La terapéutica puede ser antes de ia miomectomia o histerectomia o puade proporcionar
alivio sintomatico para las mujeres perimenopausicas que no desean la cirugla.

Céancer de mama: Lupron Depot 3,75 mg esta Indicado para ol tratamiento del cancer de mama &n mujares pre y peri-
menopéusicas en quienes asié indicada la terapia hormanal.

Nilos - Pubertad Precoxz Central: E! Acetato de Leuprolida-ests indicado en el tratamiento de niflos con pubertad precoz
central (PPC).

FAR! IA CLINIC

Famacodinamia: E| Acetato de Leuprolida, un agonista de la hormona libaradora de gonadotrofing, es un potente inhibi-
dor de |2 secrecién de gonadotrofinas cuando se lo administra en forma continua y a dosis terapéuticas. Estudios en ani-
males y sefes humanos indican que después de una estimuiacién inicial, la administracidn cronica de Acetato de Leupro-
lida produce ia supresién de la esteroidogénesis ovarica y testicular, Este efacto es reversible una vez intefrumpido el tra-
tamiento. En seres humanos, ia administracién de Acetato de Leuprdlida produce un incremento inicial en los niveles cir-
culantes de la hormona luteinizante y de la harmona foilculo-estimulante, jo que lieva a un sumento transitorio en los nive-
les de los esteroides gonadales (testosterona y dibidrotestostarona en los hombres, y de estrona y estradiol en las muje-
res premenopausicas). Sin ambargo, la administracion continua da Acetalo de Leuprolida reduce ios niveles de la harmo-
na luteinizante y de la follculo-estimulante, asl como de los estarcides sexuatas. En los hombres, la testosterona se redu-
ce a los niveles de castracion o prepuberales. En las mujeras premenopausicas, los estrégenos se reducen a los niveles
posmenopausicos. Estos cambios hormanales 5o producen dentro del mes de iniciado ! tratarmiento con el farmaco a las
dosls recomendadas.

Farmacocinética: Ei Acetato de Leuprolida no es activo cuando se ko adminiatra por via orai. La biodisponibilidad de este
agente después de la administracion subcutinea es comparable con ia de la administracién intramuscular.

Absorcitn; El Acetalo de Leuprolida no es activo administrado por via oral. La biodisponibilidad de este agente después
de la administracidn subcuténea es similar a la de la administraciéén inframuscular. Se estimé la biodisponibilidad absolu-
ta de una dosis de 7,5 mg en alrededor del 90%. Después de una sola administracion de Acetato de Leuproiida pera
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USPension t a pacientes con carcinoma de préstata, con dosis de 3,75 mg v 7.5 mg por via subcutinea e intramus-
cular se obtuvieron concentraciones plasmaticas madias de Acetato de Leuprolida al cabo de 1 mes de 0,7 ng/mt. y 1.0
ng/mL. No hubo evidencia de acumulacién de la droga. La inyeccion inbamuscular de la formulacidn depot (7,5 mg) de-
mostré proporcionar concentraciones plasmaticas de Acetato de Leuprolida durante un perlodo de 1 mes en un estudio
con pacientes masculinos orguidectomizados. En forma similar, se detectaron niveles medios de Acetato de Leuprolida
después de 4 sernanas de una (inica Inyeccion LM, de 7,5 mg de Acetate de Leuprolida para Suspensitn Depot en un
estudio que incluyd a pacientes con carcinoma prostatico de estadio D,. Se determinaron los niveles séricos de Acetato
de Leuprolida 3,75 mg en 11 pacientas con cancer de mama premenopausico durante 12 semanas. Los niveles medios
de Acetato de Leuprolida se ubicaron por encima de 0,1 ng/mL después de cuatro semanas y permanecieron estables
después de las siguientes inyecciones (a las 8 y 12 semanas). No se observd tendencia de acumulacién de la droga.

Distribucién: El volumen de distribucion medio a estado constants de Acetate de Leuprolida luego de la administracion
de un bolo intravenoso a varones voluntarios sanos fue de 27 litros. La unién a profelnas plasmaéticas humanas in vitro
osclld entre 43 y 48%.

Meatabolismo: En hombres voluntarios sancs un belo de 1 mg de Leuprolida administrado IV reveld que el clearance
sistémico medio fue de 7.6 kros/hora, con una vida medla terminal de eflminacién de aproximadamante 3 horas basadas
en un modelo de dos compariimientos. Las concentraciones plasmaticas del principal metabeliin (M-1} inedidas en 5 pa-
cientes con cancer prostilico a los que se les administrd Acetato de Leuprolida en suspensién Depot alcanzaron una
concentracién maxima 2 a 6 horas después de la dosis y fue aproximadamente el 6% de la concentracion pico de la dro-
ga madre, Lina semana después de la dosls las concentracicnes plasmaticas medlas de M fueron aproximadamente el
20% de las concentraciones medias de Leuprolida.

Excrecién: Luego de la administracion de Acetato de Leuprolida Suspension:Depot 3,75:mg a 3 pacientes, fue recupera-
da menos del 5% de la dosis como droga madre y metabolito M-| durarife 27 dias.enia orina.

Poblaciones Especiales: No se ha daterminado la farmacocinética de ia droga en pacientes con disminucién de la fun-
cidn renal y hepatica.
POSOLOGIA - FORMA DE ADMINISTRACION

General: Lupron Depot debera ser administrado bajo supervisidn médica Una vez reconstituida, la suspension debe
descartarse si no se emplea inmediatamente. Comp otras drogas administradas por via inyectable, los sitios de aplica-
cién de la misma deben variarse periidicamente.

Guia de administracién:

~ancer de prostata, Endometriosis y Endo i e s[nkom oMmiomatgs lering (fibromg
Cancer de Mama: Reconstituir las mlcroesbras mmeciahmsnte arltes de la a(tmmstraclbn y adminish'ar £OMo una Onica
inyeccion inframuscular o subcutanea yna vez pormes. -

P ntral : La dosis de Acetato de Leuprolida para Suspension Depot debe ser personalizada para

-. cada nifio. La dosis se basa en una relacion de mg/kg det medicamento segun e peso corporal. Los nifios mas peque-

~ - fios requieren dosis mag altas segun [a relacion de mg/kg. La dosis se administra como una inyeccién inframuscular o
subcutdnea una vez por mes.

Deosis iniciaj: Puede haber difsrentes regimenes posoldgicos para la FPC pero |a dosificaciin debera comenzar con la
dosis més baja posibie. La dosis iniclal recomendada de Acetato de Leuprolida para Suspension Depot es de 0,3 mg/kg
durante 4 semanas (minimo de 7,5 mg) administrada por via intramuscular o subcutanea. La dosis iniclal estara determl-
Nada por el peso del nifio segln se indica en Ia tabla a continuacidn:

Peso del nifio Dosis glactiva Dosle total
5 25kyg 3TSmgx2. 75 mgx 1 75my

»250375kg 375mgx% 11.25°mg x 1 11,25 mg
> 37,5 kg 375mgx4; 15mgt x { 15 mg

Wmdnmuammmm.mcmnmmmmmmumhmmm.ummmumm
Dosis de mantenimiento: La primeara dosis que produzea supresion hormonal adecuada, probablemente se pueda mante-
ner por la duracién del fratamiento en [a mayoria de los nifios. Sin embargo, no hay dates suficientes pare proporcionar
una guia de ajuste de dosis debido a qua los pacientes cambian a categorias superiores de peso después de comenzar
el tratamiento a edades muy jévenes y dosis bajas. Se recomisnda verificar la adecuada supresion hormonal en los pa-
cientes cuyo peso haya sumentado significativamente durante el tratamiento. Si no se logra la supresion cllnica y hormo-
nal adecuada, la dosis debera sumentarse a 11,25 6 15 mg en la siguiente inyeccidn mensual hasta alcanzar la supresion
adecuada. Una dosis efectiva sera considerada como la dosis de mantenimisnto.

Dm%m?mm : | /I/ﬂfm
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nstrucclones de Administracién; Seguir las instrucciones detaliadas a continuacion:
1. Empieando una jeringa con aguje calibre 22, extraer 1 mi de ia ampolla de diuyente e inyectario al frasco-ampofia
{se proporciona mds diluyente del necesario debiendo descartarse cualquier scbrante).

2. Agitar blen para dispersar fotalmente las particulas hasta oblener una suspensién homogénea. La suspension
ofrecera un aspecit lechoso.

3. Vaciar todo el contenido def frasco-ampolla 3 la jeringa & inysctar en el momento de la reconstiticion. A pesar de
que Ja solucidn ha demostrade ser estable durante 24 horas después de su reconstitucion, se deber’ desechar la
suspensién no empieada inmediatamente, debido a que el producto Ro contiene consetvadores.

CONTRAINDICACIONES

Lupron Depot estd 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 formisdacion mensual.
También estd contraindicado en mujeres embarazadas ¢ que puedan quedar embarazadas mientras reciban la droga.
Existe la posibilidad de aborto espontaneo si iz droga es administrada durante el embarazo.El Acétato de Leuprolida no
debera ser administrado a pacientes con sangrado vaginal anormal no diagnosticado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Todas las poblaciones. Durante ia etapa inicial del tratamiento, las gonadotrofinas y esteroiies sexyales se elevan por
encima del nivel basal debido al efecto estimulante natural del medicamento. -Por lo-tanip; e8:posible que se observe un
aumento de los signos y sintomas clinicos {véase Farmacoiogia Ciinica). Durante{as primesas semanas de tratamiento,
los signos y sintomas preexistentes pueden empeorar. La exacerbacidn de ios sinlomas puiede derivar en pardiisis con o
sin complicaciones mortaies. No se ha establecido la seguridad del emplec demmde Leuprolida durante al embare-
zo en estudios clinicos. Antes de comenzar el tratamiento con Acetato de Leuprolida, Se aconseja determinar si la pa-
ciente estd embarazada. El Acetalo de Leuprolida no s un anticonceptiva, En caso de neceshar utilizar un método anti-
conceptivo, se debera emplear un método no hormenal. :

Densidad mineral 6sea: Pusden producirse cambios an la densidad mingial 6ses durante cualguier estado hipoestrogéni-
co €n las mujeres y en el tratamiento prolengado para el céncer de préstata en los hombres. No se dispone de datos
respecto de ia reversibilidad después del retiro del acetato de Leuprolida en hombres. En las mujeres, la pérdida de la
densidad mineral dsea puede ser reversible al suspender el Acetato de Leuprofida (véase Reacciones Adversas, Muje-
res)

Conviilsiones. Se hah observado convulsiones en infer_mes posteriores a la comertializacion en pacientes ratados con
Acetato de Leuprolida. Estos incluyeron pacientes museres y nifios, pacientes con antecedentes de convulsiones, epilep-
sia, trastomos cerebrovasculares, anomalias del sistema:nijvioso cankral a tumnores y pacientes tratados con medicacio-
nes concomitantes que han sido a=sociadas con mmsm%hs como el Bupropién e ISRS. Tamblén se han informa-
do convuisiones en pacientes sin las condiciones arriba mensionadas

: b Gatata: Durante las primeras sumanas de tratamiento, el Acstato de Leuprolida, como otros ago-
. nistas LHRH aumen!a los niveles séricos de la testestérona aproximadamente un 50% por encima det valor basal, Du-

rante las pdmeras semanas de tratamiento con Acetato de Leuprolida puede desarcliarse, ocasionaimente, ampeora-
miento fransitorie de los sintomas o la aparicidn de sighos y sintomas adicionales de cancer de prostata. Un reducido
nimera de pacienieg puede prasentar un aumento temporario del dolor 6seo, el que puede ser tratado sinfomaticamenta.
Como con ofros agonistas LHRH, se observaron tasos asistados de obstruccion wreteral y compresion de la médula dsea,
lo que puede cantribuir a ia parélisis con o sin complicaciones fatalkes. En pacientes de riesgo, se podrd considerar iniciar
ia terapéutica con inyecciones dianias de Acetato de Leuprolida durante las primeras dos semanas para facilitar la sus-
pension def tratamiendo. Los paciantes con tesiones veriebrales metastasicas ylo con obstruceién de las vias urinanas
deberdn ser estrechamente controlados durante ias primeras semanas de tratamiento. Han sido roportades hipergluce-
mia y un riesgo elevado de desarroliar Diabetes, en hombres recibiendo agonistas LHRH. La hiperglucemia pueds repre-
sentar el desarolio de Diabetes Mellitus o agravamiento dal contral de glucemia en pacientas con diabetes. £l nivet de
glucemia y/o hemoglobina glicosilada {HbA 1c} debe monitorearse periddicamente en pacientes que reciben agonistas
LHRH ¥y seguir ias practicas habifuales de tratamiento para hipergiucemia o diabetes,

Un elevado riesgo de desarrollar infarto de miocardio, muerte sdbita de origen cardfaco y ataque cerebral han sido repor-
tados en asociaclon con el uso de agonistas LHRH en hambres. El riesgo impresiona ser bajo basado en los OR {Odds
ratios) reportados y debe ser evaiuada cuidadosamente junto a ios factorea de riesgo cardiovascular cuando se opte por
un tratamiento para pacientes con cancer de pristata. Los pacientes qus reciben agonistas LHRH deben ser monitorea-
dos para sintomas y sighos sugestivos de desarrollar una enfermedad cardiovascular y deben tener un seguimiento de
acuardo a la préctica clinica habiteal.
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el intervalo QT/QTc: Se ha observade una prolongacién del QT durante la terapia a largo plazo con privacidn
de andrdgenos. El médico debe considerar si los beneficios de una terapia con privacion de andrégenos son mayores a
los potenciales riesgos en pacientes con Sindrome de QT prelongado congénito, anormalidades electroliticas, insuficien-
cia cardiaca congestiva, pacientes tomande madicacidn antiarritmica clase {A (por ejemplo: quinidina, procainamida) o
clase |l (por ejemplo: amiodarona, sofaiol)

Pruebas de laboratorio: Debera controlarse la respuesta al Acsiate de Leuprolida mediants dosajes de los niveles séricos
de testosterona y del antigeno prostético especifico. En Ia mayorla de los pacientes, 08 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 cagtracion en 2 a 4 semanas y una vez
cbtenides se mantuvieronh mientras los pacientes continuaron recibiendo sus inyecciones puntualmente.

Mujeres - EndometriosisiFibromas utaringg: Durante la etapa inicial del tratamiento, los estercides sexuales aumentan
transitoriamente por encima de! nived basal debido al efecto fisiologico de la droga. Por ko tanto, podrd cbaarvarse una
exacerbacion de ios signos y sintomas clinicos en ios primeros dias de tratamiento, que irdn desepareciendo con la con-
tinuacién del mismao en dosis adecuadas. No obstanle, se han informado casos da sangrado vaginal:abundanta.que re-
quirieron intervencion médica yfo quinirgica en &l tratamiento a large plazo de liomiomas submucosos. -

Nifios: El incumplimiento del tratamiento o una doslficacion inadecuada podrian derivar en un gonitral ingdecuado del pro-
ceso puberal. Las consecuencias de un control deficiente incluyen la reaparicién de Ios”algnos puberales tales como
menstruacion, desarrolio mamario y crecimiento testicular. Se desconocen Ias consammdm a Iargo plazo del controt

adad aduita.

Pruebas de iaboratorio: La respuesta al Acetato de Leuprolida deberd cofitrolarse 1-2 meses después del comienzo del
tratamiento con una prueba de estimulacion con GnRH y niveles de esteroides: sexuabes La medicion de |a adad dsea
para evaluar el progreso debe ser realizada cada 6-12 meses. S| la dosis.és inadecuada, los esteroides sexuales puaden
aumentar o exceder los niveles prepuberales. Una vez que ladosis terapéutica ha sido establecida, los niveles de este-
roides sexuales y de gonadotrofinas declinardn a niveles prepubsiralss,

Carcinogénesis, Mutagénesis, Dafio a |a Fertilidad: Se ha tratado & pacientes con Acetato de Leuprolida durante un
maximo de 3 afios con dosis de hasta 10 mg/dia y por 2 afios con dosis de hasta 20 mg/dia sin anomallas hipofisarias

detectabies. Se han llevado a cabo estudios de mutagenicidad utilizando Lupron Depot en sistemas bacterianos y células
de mam(feros. Dichos estudios no demostraron evidencla de potencial mutagénico. El Acetato de Leuprolida puade redu-
cir la farfilidad masculina y femenina. La administracidn de Acetato de Leuprolida a ratas machos y hembras a una dosis
de 0,024, 0,24 y 2.4 mg/kg mensualmente durante 3 meses (tan bajo como 1/300 de la dosis mensua! estimada para
humanos) causd atrofia de los drganes reproductivos y supresion de la funcion reproductiva. Los estudios clinicos y far-
macolégicos en adultos con Acetato de Leuprolida y angtoges similares han demostrado una completa reversibilidad de 1a
supresitn de fa fertilidad cuando se interrumpié el farmact-déspués de una administracion continua por periedos de has-
ta 24 semanas.

" EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo: Véase Confraindicaciones y Advertencias y Precauciones, Mujeres.

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

INTERACGIONES MEDICAMENTOSAS

No se han realizado estudios de interaccion farmacocinética droga-droga con Acetato de Leuprolida en suspension De-
pot. Sin embarge, debido a que el Acetato de Leuprolida es un péptido principalmente degradado por la peptidasa y no
por las enzimas del citocromo P-450 segun estudios especlficos, y a que la droga se liga séio en un 46% a las protelnas
plasmaticas, no serla dable esperar que se produzcan interacciones farmacoligicas.

Interacciones entre finacos/anilisis de lnboratorio: La administracidn de Acetato de Leuprolida Depot a mujeres
provocd una supresion del sistema hipdfise-gonadai. La funcién normal habitualmente se restablece dentro de los 3 me-
ses de la suspension del tratamiento con LUPRON Depot. Por lo tanto, los resultados de los andlisis diagndsticos de la
funcién hipofisaria gonadotréfica y gonadal realizados durante el tratamiento y hasta 3 meses después de la suspansion
del Acetato de Leuprolida Depot pueden lievar a interpretaciones falsas.

REACCIONES ADVERSAS

Los siguientes eventos adversos comunmente estan asociados con las acciones farmacoldgicas del Acetato de Leuproli-

" woplane dpitado
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sobre la estercidogénesis:

Hombies .

Neopiasia benigna, maiigna y no especificada {incluyendo quistes y polipos): exacerbacién dei tumor de prostata, agrava-
cion del cancer de pristata.

Trastornos metabolicos y nutricionaies: aumento de peso, pérdida de peso.

Trastomos psiquiatricos; pérdida o disminucin de la iibido, aumento de ia iibido.

Trastomos del sistama nervicso: cefalea, debilidad muscuiar.

Trastomes vasculares: vasodilatacion, sofocos, hipotension, hipotensidn ortostatica.

Trastomos de piel y iajido subcutaneo: sequedad de la piel, hiperhidrosis, erupcion cutanea, urticaria, crecimiento anor-
mal del vello, trastorno capilar, sudores nocturnos, hipotricosis, trastomo de [a pigmentacion, sudor frio, hirsutismo.
Trastomos dei aparato reproductor y mamas: hiperestesia mamaria, disfuncién eréctil, dolor testicutar, aglandamlenb
marnario, mastodinia, dolor prostatico, infltamacion del pene, trastoma del pene, atrofia testicular, -

Trastomaos generajes y en @i sitic de la administracion: sequedad de las mucosas.

Estudios compiementarios: aumanto de PSA, disminucién de ia densidad 6sea

Exposicién prolongada (6 a 12 meses): diabetes mellitus, intolerancia a la glucosa, aumento del coiesbam! total, aumento
del colesterol LDL, aumento de triglicéridos, osteoporosis.

Mujeres

Trastomos metabdlicos y nutricionales: aumento de paso, pérdida de peso

Traslomos psiquiatricos: pérdida ¢ disminucion de ia libido, aumento de la ﬁbldﬁl lab;iﬂad afectiva

Trastomos del sistema nervioso: cefalea

Trastomos vascuiares: sofocos, vasodilatacian, hipotensidn

Trastomos de piel y tejido subcuténeo: acné, sebormea, sequedad de. la piel. uricana, olor anormal de la piel, hiperhidro-

85, crecimiento anormal del vello, hirsutismo, trastomo capilar, eccema; trastomo capilar, trastorno ungueal, sudores noc-
tumnes

Trastomos del aparato reproductor ¥y mamas: ginecomastia, hemorragia vaginal, dismanorrea, trastorne menstrual,
agrandamiento mamario, congestion mamaria, atrofia mamaria, secrecién genital flujo vaginaj, galactorrea, mastodinia,
metrofragia, sintomas mencpdusicos, dispareunia, trastomo uterino, vaginitis, menorragia

Trastomos generales y en el sitio de [a administracion: sensacidn de ardor, irritabilidad

Estudios complementarios: disminucion de a densidad 6sea

Exposicién prolongada (6 a 12 meses). diabates melkitus, iﬂlﬂlerancla a ia glucosa, sumento del colesterol total, aumento
def colesteral LDL, aumento de triglicéridos, osteoporosis.

. Nifigs
" Trastomos pslquistricos: labiiidad afectiva

Trastomos del sistema nervioso: cefalea.

Trastomos vasculares: vasodilatacion

Trastomos de piel y tejido subcutdneo: acnéfseborrea, erupcidn cutdnea incluido eritema multiforme

Trastomos del aparato reproductor y mamas: hemorragia vaginal, flujo vaginal, vaginitis

Trastomos generaies y en ¢ sitio de la administracién: dolor, reacciones en el sitio de la inyeccién II"ICIIJIdO absceso

Experiencia clinica y post-comerclalizacion: Las sigulentes secciones presentan los eventos adversos observados en
estudios clinicos o an la axperiencla después de la comercializacion.

Hombrea - Cancer de préstata: En la mayorla de los pacienies los niveles da testosterona aumentaron por encima del
valor baszai durante la primera semana, disminuyendo posterioimente al limite normal o por debajo de éste al finalizar la
segunda semana del tratamiento. La exacerbacion potencial de ios signos y sintomas durante las primeras semanas de
tratamiento puede ser un factor preocupante en pacientes con matdstasis verlabrales y/u obstruccion urinaria ¢ hematu-
na, que de agravarse, podrian desencadenar problemas neuroldgicos taies como debilidad ternporaria y/o parestesia de
lo$ miembros inferiores o empeorarmiento de ios sintormas urinanios (véase Advertenciss y Precaucionaes). La Tabla 1
presenta todas las reacciones advarsas al medicamento (RAM) y las frecuencias [muy coman (21/10); comin (21/100 a
<1/110); infrecuente (21/1000 a <1/100) desconocido (no se ha podido estimar la frecuencia con los datos disponibles)] de
los astudios clinicos en cancer de prostata y de la experiencia post-comercializacién. Un espacio en blanco indica que no
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se observo la RAM en esa categoria en particular,
Tabla 1: Cancer de Pristata

\ 144-5R- )
T oD 15 S e 101 = 220 Post Comermializaotin
Class ge sigiemna orghnico . Taminc Fracumas Fracuancia
infeociones @ infastacionsy ) Infiooctn Desconockdo
’_Ew_ﬂ' . Inkocuente
Infoccitn wrinara _Detconcdido
Faringitis Deaconctida
Meuhon(a Daaconocido
Infaccién micitica en Inkacuerie
Tumore benignos, malignos ¥ no especifice- | Neoplasla Infracusnte
dow (ind. cuisles y piiipos) Céncer de piel _Deaconocido
Trastomos endocrinos v : Descanaoido.
OinOotes mollilus . Desopnocido
H _ o Desconogido |
Trastomos matabdicos ¥ reidrdonalas
———-——l:'l'l”'l Hrthcion . . . Dwaconocids
 Hiperfoatgomia_ Deaconeckic
| Hipoprotainernia Desconecido
Aumentc anormal de peso Jilracamate
Trastomos paiquidircas Dustimise Deaconociko
'_M Desconocido
Distminucién da ta libide Comim
Aumeto de [a #ndo Desconocido
Insomnio inrecuonte. Desconocido |
Trastomos del suerio Infracuemte Desconociic
| Dreprasitn infracunnie: Deaconaciio
Ansiaciad Deaconociio
Delido Desconecigo
| keas suiciias Oeaconocido
Intankc de sulcidio _Dosconocige
Trawkrios del sicleme ranioss Manscs Infrecusnie Dahconocida
Crrfnlaa Desconocido
Parasisis niacuee Desconocido
a0 Desconocido
Somnolanda infrecsanis -
Trastomos de la memora Deosconocido
| Disgeutls Deaconocide
|_Hipossiesia Desconockdo
Sincope Desconocida
Nexropatia pertirica | Dwsconocido |
Acridenta constrovascyiar Desconorida
| Pérdida g copocimients _Desconccido |
| Atoque isquémicn iransitorio DeAconOside
Pardlisin Deaconocido
Neuromiopatia Desconocido
Comuisiones Deaconocido
Traslomes ohaimoldpicos Wisidn bomosa Deaconocic
Traskomos owlares Desconocids
Disdesion visuai Detconeido
’M Inmcusnts Desconocido
Xamitaknia Deaconosckio
Tramioros del aldo y laberinio Kol R Infracuents
Tinretus Infrecuenis Dasconocida
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3,75 mg, 7.5 mg (MB5-097, TAP-144-5R-

PD-115-PC MBS 101 1 = 230) Poat Comarciallzacin
Clase de sislema orgénico Tiamning prederido Fracuencia Frecuengla |
Trashomos auditvos Deaconockdo
Trasomos cardlaces Inpuficlencia cardiaca congestia Descrinocido
Arritmia IOCUN S Deaconocido
Infaric de miocard|o Denctnacido
|_Anpina e pacho InfrCudfion —Qewconocido
Exiraaisiole ventricular Irirmcuenie
| Taquicards Descaonocklo
Muerie sibita cardiaca Desconocido
Bracdicamia Desconocido
Trastomos tares Visodiatackn Muzy cormin e
Tuloredas Muy comin ‘Basconocido
Linlecema Descorogido |
Fiabitis ; . Emconoci
Trombosis Desconocido
| Hipotension Desconccid
Varicee o Daseoincido |
Trasiomos respiratorios, ioricicos y mediash- | Frote pleurat : __Desconocida
nicos Fityrosis pulmons e Denconociio
Enflsema Infrecusrths
Tow Descomocida
Demame pleursl Desconocido
InfRtracin pulmones DesconoGido
Trastomo respiretoric Desconocida
| Congestit sinusal Desconocido
Embolie pulmonar Dasconccida
Eirfermedad pulmonar inverslicisl Desconogido
_Constipacitn Dasconocido
Trasomos gastmintestnales MAUSAY Cormm __Desconocida
Vémitos Coeniin Desconocido
NN v wornilon
| Hemomagia geskvinisstnel _Dascanocido
Distonaiin abdomina - Deeconocido
Diarea Conmin Desconocido
Distagio Denconocica
Xarostomia Desconockio
LHoora duodenal Demconocida
Trashwno gestrointeatinal Desconocido
Uicor pholica —Desconocido
PHipo rectal Deaconockde
Trastomes hapatobilanes Ful hepdlica ancmal _Desconackic
Trastornos de pied y tejido subcutineo |_Alopecia Infracusnta Desconocida_
Equimosls Deasconocidc
Erupckn outines Infracuenis Desconecido
| Ertema macuiopapular infrecuenta
| Saquedad de ia plel Dosconaeda
Resccidn de folcsansibiidad Dasconackic
Uricaia Desaconoskda
Hipathidrosie Cormin
Dermatitis Dovconocidn |
Crecimiento anonmal del veis Dascxmocido
Trastomo capilar Infracusnts
OMC B m%ﬂ
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378 mg. 7.8 mg (MBS.037, TAF. 144 8R- Post Comercializacon

Ciorse g8 alstema osgdiice

2/PD-118-PC MBS-101 1 = 230)
Fracuenca

Comin

Trasiomos musculoesqueldticos y del Exjdo
cOnectvo

i

Trasionica renales y urinarios

Trasiomos dal Bpamio reproduttar v mamas

TraskeTios genaralos Y e el Mo da adminis-
tracién

Esucios complemertarioa

Elgvacion da 1 uma an sangre

Elavackin do uricamia

Elavaciin de craatinemis
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J 3,76 wg, 7,5 g (MBE-0B7, TAP-144-5R- Post Comertializacit
2PD-118-PC, 101 n = 230,
Clase de sisiama [ Término prafanido Frecusncia i Frecuancia
Elvackin de calosmia Infrecusnts Desconocido
Elevaciin de fosfaleaa sicaling en Comin
Elovaciim de lactet deshiirogenasa en
saname Wy comin
Elevaciin de Alanino aminatransfers-
SALT LrdrecLsnte
Elevacitn de sapartito aminoiransfera- .
aBVAST Comin
Ejavocidn de Gammg-ghiamil transfmssa Infreciante :
Elaciroca ma gnormnal Desconocido
ECG do miccidice M__
Pruebes o8 i kincion BOOMNSH i s
Deescanso da la hemogiobina Irrecyusnie : s :
| Dipmirnuckn e plagueias Infrecusmnts Descotiogiio
Protsiruwia e i : :
Disminucion de potesemia 1 ~_Desconocido
Elevacitn del recusnto de iwucoction Infracuente - Desconaciio
DismInucdn del recueno da retasocins Infrecuanie )
Dismirtucion del rcuents s leucociios : L - Degconocido
Tiempo de protombing prolongmio . Das i
Tiempo do ombopiasng parcil actve. o
Elgvackin do yanaamnases ] - Desconocido
Soplo cendlaco ) Deaconocido
Elavaciin de Npoprolainas oa baja dens- . Dascorockic
 dad '
Ebwvacitn de bimubinamis _ Dagconooido
Lawidn, inthicaciin ¥ complicacikones de pro-
pedimientos Fraciun de oolumne Desconociio

Mujeres: La Tabla 2 presenta las RAM y frecuencias [muy comin (21/10); comudn (217100 a <1/10); infrecuente {21/1000
a <1/100) desconocida {no se ha podido estimar la. fracuencia con los datos disponibles)) de los estudios clinicos en en-
dometriosis, fibroma uterino y céncer de mama y de la experiencia post-comercializacidn. Un espacio en blanco indica
que no se obsearvd la RAM en esa categoria en particuler. ‘Se han reportedo casos serios de tromboembolisme arterial y
vanoso. incluyendo trombosis de venas profundas, embalismo pulmonar, infarte de miocardio, ataque cerebral y acciden-

le isquémico transitorio. Aungue una relacicn temporal fue reportada en algunos casos, an la mayoria, se presentaron al
mismao tiempo otros factores de riesgo o uso de medlcaclén conoomitante Se desconoce si existe una asociacion causal
entre el uso de agonistas LHRH y estos eventos.

Cambios en la densidad 6sea: En los estudios ¢linicos controlados, las pacientes con endometriosis (seis meses de tra-
tamiento) o fibromas uterines (ires meses de tratamiento) fueron tratadas con Leuprolida Depot 3,75 mg. En las pacien-
tes con endometriosis, la densidad dsea vertebral medida por absorciometria de rayos x de energla dua! (DEXA) dismi-
nuyd en un promedio de 3,8% a los $eis meses en comparacion con el valor pretratamiento. En aquellas pacientes que
fueron examinadas seis o doce meses después de la suspension del tratamiento, la densidad (isea media retomé al nivel
dentro del 2% de! valor prefratamiento. Cuando se administrd Leuprotida Depot 3,76 mg durante tres meges a pacientes
con fibromas uterinos, la evaluacién de la dengidad mineral del hueso trabecular vertebral por radiografia digital cuantits-
tiva (QDR) raveld una disminucion promedio de 2,7% en comparacidn con el valor basal. Seis meses después de la sus-
pensidn del tratamiento, se observd una tendencia hacia la recuperaclon.

Tabla 2: Indicaciones en mujeres

Fiblomas Gancer de Endomairioais con
Endornelrions (3,76, | (3,75:19,25 M08- mama - (3,75 recusrencia de Post & -
11,25 MBE03, 034, Mas-040, CPH-101, simomes (3,76, 2ac¥n
M8B-030, N = 106) MBE-062, MS40- | BOMEC 00B, n 11,26: M92-878,
4110 = 187 = 385] WRT-TI7, 0 = 194}
Clase do sistoma pepdnico Térming prefarido Frecuancis Frecuencia Frstuencia Frecuencia Fracusncia |
Infacciones 8 Infestaciones | Inleecion infrecuanta IirecUbte Desconocido |
Rinitis infrectmte Infracisonts
Infeccitn raiona ate Inimcuents
Pislonafritie infracusnts
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Endomeiniosis [3,75 Tg 25 MbS- ch_}a recLETancia d:m
A1, -
28 W%, (a'om,km.m, s sitornas (075, | Post Somercab-
MB5-G25, n = 168) MOS-02Z, MG40- | BOVEC 008, n 14,26; MG2-878,
411n =307} = N7-777, 0 = 181}
Clupe de sisheina orginice | Términe preferie Frecusncia Frecusncia _Fracusncis Fracusncla Frecuencia
Forincuio inrecusnie
Infeocion urinaria Commin Comin Deaconocide
Candidinsie vulvovaginal Ifecuents Comin
i Comin
Furi!gig_a "
. Naumonia Deaconocido
Noooferingis Comon _
Tumdres banignos, malkg- TUMDF METanc Mfracuents
noe ¥ o aapaciicaos Ciincer e piel . Besconacido
Trastomos dal xist Leucopenia infrecummin B .
mmolinfisico Anemis - Deseoroc
L_m' por deficitmcin e P _ .
| Linkscencpoda _ drecubedn
'—T———Hﬁh—-—-—“—cm— - _rfrecusyie
inmunitano . : ’ Desconockls
Trasdomos endacrinos _Bocio :
e S Desconocido
Trambomes metabbiicos y AnOtein infracuerits AnaCueTTS
Aumornio dal & Iiracuenis . Comin | Desconocido |
’M‘l Desconocido
| Deshidratscitn Desconociio
)_H'M Dascanocido
| Hipercclesterowmia Comgn
| Hiperosfaternia | Besconccido
| Hipoproteinamia : Desconocido |
Aurnusntes snommial da peso _M_uym_ Cormdn comin | Moy comin
Pérgide snocmat e peso Comdn Comin Nary comiin - Comdn
Trah PP L nbiidad Mlectha Muy coman Comdn Compn Muy comiin
| Distimies _ Mhuy coman Desconocido
Traaiormo do 1 pergonalictad infracuents -
Disminucion de ia lokio Mury-cooiile Comin Comin
Aumenit 06 a ibido . Desconocide
fnaomaie Mgy comein ~Comgn Muy comin Muy comiln
Tratiomos del sufic Cormdn Dexconocida
’M' !g.;mw?_'ﬂ Comin Wy comdn Muy oomin Desconocids
|_Deprasion mayor n
Ansiacad Comdn Comin Comin Dedoonockio
Defrio Irfracuonis Desconocido |
Pensamiantc anormmal Infracuerits Comin
Estado confusional Comdn Infracuenis
Eatado de inimo euftdco Infrecustie
Hoatilidad Comin Indracisente
% infracuene
|_Agitacien Comén
Nanrdosiamodansiedad Muy comin
Projerir griina indracierite
| idoes suicking Desconocido
intento de suicidio Deaconocikio
Trasiomos del sistama Mamoe T My comin Muy comin Comin Besconocide
nervioso |_Maroo postursl _ Comin
Cefidea Muy comin Wy cormin Muy comiin Muy coman Deeconacida
e "\/\/
N )
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Fibromas Cénces de Encometricsis con
Encometriosis (3,75, {3.75:11,25 M6 mama - (3,75, MACUTENGE 08 Post Comarcial-
11,25 MBB-0A1, 034, MOG049, CPHAD, aintomas (3,75, Z80in
MBG-039, n = 168) MB3&.05Z, G- BOZEC 008 n 11.25; ME2-T7E,
I 411 0= 167 = 285) _MST-777, = 161
Clese do sistema nico Términw, praferido Fracuencia Fracuencia Frocusncis Fracuencia Foacustcia
| Pasesioain Comin | Comin Comin _Comin Dersconacide
| Leimvgo Desconocido
Somnolencie | Comain Com(m
Trastoerios on i marnoria
ATnesia InfmscLisnbe |4
| Disgousin irecuents 1 tecuenta Desconocido
|_Hipoesiesia Comin _%{
| Migrafla 000000 Comin _Myyeomin b
Hiperiorig Comin | Comn Copin | -
Atpods Infrecuonts L )
_Termbior Comin Comhdn
[ Coonmacs —ta :
|_Neuropatia periidrica : _____“_|W
Convuisionas locales Comr
Accidents cerabrovascular Deosconocido
Pivdida del Sonocimiento Déuconaciao
| Alague squimico iransitoro w::
Purdilals Degconocide
|_Neurontiopmie Desconicido
Cormvulsiones DEaconociio
Trastomons oculares Visidn bormoss __1'_ Cormin Dasconocido
| TIOGiomos ocilanes Inirecuertie Demoonocklc
Deleriors visusl Coaniin Dewconacido
|_Amtllopis Comin Comin Desconocido
Diolor ocutar ndrecunnie
| Conjuntivitis _ : Comun
] Xexgftainia ' L Dasconacide
Trastomes del oida y labe- | Otaigle Intracuerits
rik | vénigo omdn
Tindtus Comim _ Denconocida
\ ran¥mos cardkacos Isufciencla cardiaca con- . D
[ Ao Do
nfart de miocandio | Dascanarido
| Angina do pecho Desconogido
Taquicardis [Rfretumnie Comin Oesconocida
Comdn Coman Comn
Bradicandia Desconocldo |
Trashunos vascuiares }m;‘ My comim
| Vasociiatacion Muy comin My comim My comin
Linfadema Dasconackio
|_Hipertansitn Comun Deyconocido
| Flobits Desconccido
}_T_W_hﬁ.h Dasconacido
Desconcokio
Viiioss vanceas _Owsconocido |
Trastimoa respiriorios, Fiok Degconacikio
Infacuenie Comdn_ Desconocide
Comin Deaconacido
. Demconacikio
lntracuente __Infrecuprte
Comim Depconocian
Inftacvents ]
Desconcida
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Fibromes
(3,75:11,25 Mes-
034, MOG-049,
W66-002, NR40-
411 n= 47

mama - (3,75
CPH-101,
BOXEC 008, n

Eniomelriosly con
TRGUITONGH de
sintomas (3,75,

11,25 MS2-378,

MRr.TT . n=181)

Clesa de sitema

Fracusncis

I

F

wmna-

MUY comin

Comon

i FEE i

i

Traatomos hepatobilares

Trasteunos. de pisl y bejido
subxikinao

{1

:

Comin

Comiin

Comin

Dra. Maria Alejandra Blanc
Co-Directora Técnica
Abbott Laboratories Argentina S.A.

cefina.marun@anbott.com

Praniz Irdustrial: Av valertin Vergara 7583

B1891EUE. kg. Allan. Florencio Varela, Bs. As. Argentina

Abbott Laborstivies Argentina S.A.

Tel: 54 11 42204245
Fax: 54 11 4229 4366

(-l

Abbott



CCDS CCDS03670312 REV DM April 2012

Aboott Laboratoies Agenting 35,4 Tal. 54 1* 57767200
Ing. E. Bulty 240 12 Piso C"001AFS Fax 54 115776 7217
Ciudad Autinoma ce Buenas Aras

25 h9G- d:s mm:“
Endometriosis (3,75, | (3751125 rams - (3,75:
V25 W01, | Goh, MOOAD SPtii0 | sinbumas (375, Post SOt
MIO-03P, n = 108) M0G-0E2, MAD- BAXEC 008, 0 11,25: MG2-878,
411n=167) =05 MR7-777 n= 191}
Clana de sistema h Térming praferido Fracuencis Frecuencia Fracushcia Fracusmsa Fracusncia
Wédulo cutneu Comir
Sudoren nactumos Comin
Demgtitis bulkrsa Infracuenta i
Trastorho 4 L3 pigmar - ot D
Lesion cutdnes Denoonocidc
Trastomos musculoss- Dolor Hse0 Comin
Guehiticae y de tefido co- Misiga _ infrecuenta Infracuents Camin buuu'mdo
Turmefaccidn dses '
idar de nuca irecumme - |
Dolor de nuca _ irttrocisnia
Debilidad rrsculer _ :
| Rigdaz musculopequeiéica
Fasciculaciin muscular Infrecusniy___
Esphamas musculdres i - Comdn
Pedarvite T oy
| Esgonaitis anquiceants - _D%__‘
Tancsinovitis Danconacido
Trastorhos mnales ¥ wira- | Incontinencia urirsria Infracuerio Deaconockic
h Doy Comi ‘ intecuens
| Polaquiuria Wtmcuenie o Bescchonkls -
[ Unpence miccons__ - escrocto |
Hematwia Dasconocido
MNichuria Comin
| Dolor renal pman
| Espmsmovesical 1 ' Desconociio
:;a:lumdulnviuuha— L A
e de las vias ) Danconacids
Trastomos del apanso Glnacomzstia . Desconockdo
reproductor ¥ mamas Hi — Desconacida
Disivnnones 1 Comin | Comin
Tmmt infrecuents Desconociio
| Agrandamiena mamedo Invacueme Comiin
| Congestin mamerty Inkocuante
Atrofla mamaria Comin Comun
| Secrecion genit Comin
| Galactorea Infracz sty Comin
| Megiocinia. _Comdn omin _Mycomin | Desconooido |
_Dlﬂ_ﬁ“l“;_____'_ _ Comin | wfrecusnte Lomdn
| Metrormagia infrecusnie Comin nfrecusnie Deaconockic
Sinkomas i Comiin
| Disparsonin Comin
L_Traslomo uieno hirecuenis
 Voginlte 0|  Muycomdn ) Comu Muy comiin
Menomagia Infracuenia Com(n
Gmmym Dolor Comim Comin oomin Deaconockdc
sl aito de admnistracion | pojor toracico Coman Ifrecuenie Comiln Comin
| Edema Cornim Infrecuente Comn Desconocido
poriiérico Comin Comin ___Comim Comuin
- | Edema tacil fracusme
Edama Rzadc infrecuerte Connijin
_Vppuanc MWM
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Fibroemas Cénoer de Endomaetrionis con
Endometriosis (3,75, | {3,75:1125M08- | mame-{375: racumencis de
11,25 MB8-034, 034, RSE-04, CPH.101, siromas (3.75, | Post Somercial
ME-030, v = 188) MABE-0ND. M40 BIXEC 008, n 11.26: MB2-878,
411n= 17} =8 _MB7-777. n = 1)
Glane de sisterna omanico | TArming preforido Frscyencls Fracyancia Frocuencia Frecuencia FMj
:uonla _Comin Comdn My cordin Muy comon Desconocido
| Fotign Comin
Plrexin Comin _ Coman DatconoCide
Raaccidn en of sitic de i3 i \ Comb Comi D "
Inflsmaciin en & sitio de la
| inyecrién Desconocida
“”‘!;““"""“"m inkacuents infrecusnin
Dolor an al sitio de 1 inyec-
Induraciin en e sitio de la T I T
Prurits en ol 2o o6 la - omn )
| yoockin
Eriioma en 8l sitio de in c ]
Abaceso seird an 2l 3150 de N
hiEE’g‘ Desconocido
iﬁwnﬂomdmuu 1 comse Destonocido
P, - m——r
I:\ulp:imrmbm«\dtﬂo o . o
S Comimn Desconaciio
Duwturion de 1a yelud Nyice . Muy .
Sonsacion te andot Muy cortrin
rritadiicac L [ R —
Malostar Comdn Cormin
| Condicidr agrvads Ifrecusnte
Inflamnackin | ] Dasoonacido
Fbrosls péivica | - Dosconocido
Estudios complementaiios | Elevacin de (a uss an T 1
Elevacion de uriosmia | Desconockla |
Ewvacin do creafineriu Dosconceido |
 Elevackin de cagermia Desconocido |
Aumenin de |3 empansturs .
re oculte
|_Electrocandiograma snormal Deaconocido
Signoas ECG de squamta
miccndca Deaconocido
:;mu'hmmonupt- Comon Desconccido
| Disminucion ge plagueias | Dasconoodo |
Diseninucion de poasert _][ Dasconocido
Ehevackin del recuerts de
Inucoctns Daatanocido
Disminucion del reclenio de D 4
TIMpo dé protrombiria Dasconociis
Tiempo de tromoophestng
[aco . ] Deaconacido
Elevacitn de popriisings Desconocida
we § '
d' .
7 a0
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Flbromes Cancer da Endomalrioals con
Endometriosd (3,75, {3,75:11,25 MB6- mama - (3,75 recumencia de
11,25: M88-131, 04, NEG-049, CPH-101, siomaa 3,75, | Poel Comercial-
MB8-038, n = 104) MBa-DA2, MeA- BOZEC 008, N 11.25: M92-878,
11 0= 167} = 385] MOT-T77. 0= 101 1
Clasn da sisterna orghnicn | Término pferkio Frecusncla Fracusncie Fracusncia Frecusncia Fracuencia
Elevacion de iriglicerddemia Dk conocico
Elervucion de billmabinemia Desconockic
Lasidin, imadcachdn y com-
plicaciones de procedimien- | Fractura de columna Desconocido
o d

Nifiog: La Tabla 3 presenta las RAM y frecuencias [muy comin (2110}, eom(n (21/100 a <110}, infrecuente (21/1000 a
<1100) desconocide {no se ha podido estimar la frecuencia con los datos disponibles)] de los estudios clinicos en PPCy
de la experiancia post-comercializacidn. Un espacio en blance indica que no se observd la RAM en esa mtegorla €n par-
ticular.

Tabla 3. Puberiad Precoz Central

. PPC (3,75; 7.5 11,2;:‘12%?110-053. MBO-518, " PostC .
. - Clasa da sistama orgsdnicn Térming praderido T Frocusncla
| Infecciones a infestacionas Indeccidn urnta Desconockio
Rinika
| nfscddnuwinmia Desconacito
_Grips
Faringis Desconocida
Neurnonla . Daeconocido
Sinusite N
Turies bankgncs, maignosy | Naopiasia de cusllo del er
na espacificados {incl. quistes y do gt
Traskomos del alslerma inmunit Hipomentixidnd  wecew
Ho Reacckin pnafllactica Desconocido
Trastornoe endocrines. Pubsrad pescor Infrecusnts
Apoplejin Npchestia DesoxnocKdo
Trastomos metabdticos y nutr- Mdﬂmm Comiin
clonales ADmBnic anomel da pesd Coemin
Dial Desconocido
Aumenia del 5 Infrecusnts Dasconocido
| Dwshidratacién Desconocido
. Hpedpldomla Desconocido
| Hiparfostalemio : Deacanocido
Hipopmininesia Desoorockdo |
Trasiomos psiguidtricon Labiidad sleciva Comgn
- Distimiss Destanociio
Nervibalamo nfracuens Desconockio
| Aumant de i [jbido Deaconocdo
Insornnlo D cido
mmﬂo' Descorccido
Daprasitn i DasConoGito
Anuindad Deaconocido
Duiirlo Daeconocido
Trashmos del giskma nandosa Mareos Desonnociio
Catales Comin Dasconocide
Fanesiesia Desconocdo
L _Lefargo Deeconocido
Somnolancia Infracunnie
Trssiornos de la memorda Desconocido
Disgausia Desconocido
e Hipossissia Dadconocid
S _ . Sincope Infrocuertbe Desconociio
Hjm__ Infrecuante
Desoonockdo |
Oﬂfm 7Y I BN
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PPC (3,75, 7,5 11,26, 15: POD-053, MOD-516,
421} Poat Comerciallzacién
[ Ciasa de sistema orgéico Tétpiro prefarido Fracuencia _ Frocuencla =~ |

Pandita del conociferts:
Pacliss

| Neuromiopatia

Comalaiones

Trasomos ofsimokicos Vinidn boriosa

Tsiomos oculames

Amblopia
Xeroftaimia

Trastomos dal oido y labarinto Tinnitus
Hipoecusis

Altitmia

Trsomos cardiacos

Tratomon rekprsiorios, Keac Epistwds
cos y mediastinicos Disnea

Trastomoy pestrointasinaies

Trastomon de pel y iafico sub- Alopacis
cutdhen

g
!
{

Leuecod [ 4
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PPC (3,75, 7.5; 11,25; 15; POD-063, MGD-518, Post Comercializacidn
=421}
| Class de sistaMma orgénicn Termmine: predtica Frocuencia Fracuents
Purpura infsacuamis .
Teastonks de i pigmantecion Desctnockio
Lesidn cutdnea Deaconocioo
Tuformdas de Slor Deaconociio
Episadios de nubor Denconpcido
Hipeshidroals : Deaconocido
Maiga Infnacusmhe Depconociio
Trasemos musculoasquakitioos Tumetacckn Awea Desconocido
¥ dal o conecto Artpatia Inkecueqta Deacovocioa
Arroigla Infracueris
Tenosinovitis
Trasiomas renales ¥ urinarios Potaquiria — Dosoncido
Hematuria - Danconocido
Ginacomastia Coman DestOnocdo
Trastomos del aparsto reproduc- vaginitis - Comin_._ .
for y mamas Hipsrasiesia mamaria R Desconocido
h - - — Cesrmeide.
Trastomo del cueli wherno
Dismenomens
Trastomo mensirusl DasoCNOCs
Agrands  mamaric 4 |
Flujo veginal
Mastodinia Desconocido
Metromagia a D il
Trasiome welicuisr Desconocide
Femintzagion dtuidde inkacuete
Dolor prostitico i Deyconocido
Dar : Comin Desconocklo |
Trastomos genaerales y en ol sitko Edema . Desconociio
e adminishacikin Dhoior torcico - o cide
Astonia o Desconocido
Phaxia o racisnte . Desoonociio
. Ruapccion o of aitio 0o i iyectityi Cormin Desconocidd
Inflamacin on of s de 3 iyescion Dwsconocldo |
Dolor en el o de i yyyecrion Deaconocido
Abacanc ot on ol llo de ia ITpeocitn Desconocido
Héwigitoma & el sitio de ba Inyocidn Dosconodido
Hperirof _Wnfrecuente
Eg =, cico
Neguo Desconocldo
Sed Desconocid
Condicion agravacs bsfractanty
incretmento de pesg Deasconocico
Elvacion da i uma sn sange Dasconbeidn
Estudios tamentar Elgvacion de uriosmin Desoonocido
Elavacion de creatingna Dasconocida
Anticuerpo antinucear positho - Wnfocuente
| Eritrosedimantaciin elevada nfracusme
Pryabas de {a funciin snomal Desconccido |
Elaveckin del racuento da giibulos bisncos Dastonocids
cardlaco Desconocido
Lesitn, mioicacitn y complica: Fractur 4@ colunng " Desconocido |
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PPC (3,75 7.5, 11.25; 15. PRO.D5Y, M9D-518, Post Comenalizacin
— n=421)
Clast de sisieing Téming Fracusncia Frecuencia 1

ciohes de procedimientos :
SOBREDOSIS

No hay ninguna experiencia clinica de los efectos de una sobredosis aguda de Acetato de Leuprolida Suspensién Depot.
En aestudios en animales, dosis aproximadamente 133 veces la dosis recomendada en seres humanos produjo disnea,
disminucion de la actividad e irmitacidn local en el sifio de la inyeccidén. En casos de scbredosis, se recomienda estrecho
manitoreo de los pacientes y tratamiento sintomatico y de apoyo. Ante la eventualidad de una sobredosie concurrir al
hospital mas cercano o comunicarse con alguno de los sigulentes Centros de Toxicologla del pals, entre otroa;

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6665 / 2247,
- Hospital A. Posadas (011) 4654-6648 | 4658-7777
- Hospital General de Agudos Dr. J. Femandez (011) 4801-5555 / 4801-7767
- Hospital de Pediatria Padro Elizalde (ex Casa Cuna) (011) 4300-2115
- " Hospital de Cllnicas José de San Martin (011) 4961-5452/6001/8004/8034/6046.

" PRESENTACION

Lupron Depot 3,75 mg se presenta en estiche conteniendo: un ﬂ'ascoanpolla@@n -
Acetato de Leuprolida ineorporado en un copolimero blodegradable j glicolico; una ampolla con su
correspondiente diuyente; una jeringa descartable con 2 agujas Gl embebida en alcohol. Al mez-
ciarse con 1 mi de diluyente, Lupron Depot 3,75 mg se administra comis: nyeccion mensual,

CONSERVACION

El frasco-ampolla de Lupron Depot y 1a ampolia del dnuyenleﬂaba R £onservarse a temporatura amblents, por deba-
o de 25°C. Proteger de la luz. No congelar.

MANTENER ESTE Y TODOS4:08MEDY

feras liofilizadas estériles de

G Ernﬁs ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Medicamerito ol Ministerio de Sefud, Certificado N° 36.507.

Elaborado por Takeda Pharmacaufical Company Ltd, 0 «Japén - Importado y distribuldo por Abbott Laboralories Argentina 5.A.,
Ing. E. Butty 240 —Piso 13- (G1001AFB), Chudad Autonbeitaide Buenos Aires - Planta Industrial: Avenida Valentin Vergars 7969
{B1891ELUE) ingeniero Alan ‘Paitido de Flnrnm:la Vamla Y in de Buanos Aires, Argentina. Directora Técnica; Monica E. Yos-
péutica

Fecha de altima revixién: Abrit 2012
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