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WHinistenio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Tunstitutos
ARNAT DISPOSICION N ¥ 306

BUENOS AIRES, 10 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005487-11-1 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos
para el producto LUPRON DEPO;T 22,5mg / ACETATO DE LEUPROLIDA forma
farmacéutica y concentracion: Inyectable liofilizado, 22,5mg autorizado por
el Certificado N° 38.507.
Que los proyectos presentados se adecuan 2 la normativa aplicable
0’] Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°:5904/96 y 2349/97.
. Que 2 fojas 366 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos.
Que se actda en virtud de las facultades 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 109, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 49 a 72 para
la Especialidad Medicinal denominada LUPRON DEPOT 22,5mg / ACETATO DE
LEUPROLIDA forma farmacéutica y concentracion: Inyectable liofilizado,
22,5mg propiedad de la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.
anulando los anteriores.

ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certlficado
N© 38.507 cuando el mismo se presente acompaiiado de la copia autenticada
de la presente Disposicion.,

ARTICULO 39, - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de

la copia autenticada de ia presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE. ,
Expediente N¢ 1-0047-0000-005487-11-1 [
MJ (gt
DISPOSICION N© 3 3 06 'gasmeﬂea
0110-‘-lé VEN‘GH
U"‘: AT
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PROYECTO DE PROSPECTO
LUPRON PEPOT 22,5 mg LISTA N° M356
ACETATO DE LEUPROLIDA
Inyectable liofitizado - Expendio bajo receta - industria Japonesa

COMPOSICION

Cada frasco ampolla contiene: Acetato de Leuprolida 22,5 mg; Acido polilactico, 198.6 mg, D-Manitol, 38.9 mg. Cada
ampolia de diluyente contiene: Carboximetilcaluiosa sddica, 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 inhibidor de la secrecidn de gonadotrofinas con supresién de la esteroidogénesis ovdrica y testicular.
INDICACIONES

Lupron Depot 22,5 mg. (3 meses) esta indicado para el tratamiento del cncer avanzado de prostata. Esto ofrece una
alternativa para el tratamiento dei cancer de prostata cuando ia orquiectomia o 1a administracién de estrégenos no es-
tan indicadas o no son aceptadas por el paciente. En estudios clinicos, |la seguridad y eficacia del Acstato de Leuprolida
para Suspension Depot no difiere de {a dosificacion inyectable subcutinea diaria.

FARMACOLOGIA CLINICA

Farmacodinamia: El Acetato de Leuprolida, un agonista dela hormona liberadora de gonadotrofina, es un potente in-
hibidor de la secrecion de gonadotrofinas cuando se lo administra en forma continua y a dosis terapéuticas. Estudios en
animaies y seres humanos indican q ligg de una estlmulaclén inicial, ia administracién crénlca de Acatato de
Leuprolida produoe ia supreSIbn de.k;

en las mujeres premey
de ia hormona iuteini
terona se reduce a los niveles stracion o prepuberales 'En las mujeres premenopéusu:as los estrogenos se redu-
cen a los niveles posmenopausicos. ‘Estos cambios: hormOnales se producen dentro del mes de iniciado el tratamiento
con el fArmaco a las dosis reoomendadas

Farmacocinética: El Acetate ‘de: Leuprolidai no-es activo cuando se lo administra por via oral. La biodisponibilidad de
este agente después de ia admnni*stvaclén subcutdnea es similar a la de la administracién intramuscutar.

Absorcién: Una concentracion plco miedia plasmatica de 48.9 ng/mi fue observada después de 4 horas de una sola
inyeccién de la formulacién Depot-3 meses de Acetato de Leuprolida. Esta luego declind a 0.87 ng/ml a las doce sema-
nas. El Acetato de Leuprolida parecit ser liberado a un ritmo constante después del comienzo de los niveles de estado
constante durante la tercera semana después de la administracién, brindando concentraciones plasmaticas constantes
durante el intervaio de administracién de 12 semanas. Estuvieron presentes niveles detectables de Leuprolida en fodos
los punios de medida en todos fos pacientes. E! incremento inicial, seguido por una declinacién a un nivel de estado
constante, fue similar al patron de liberacién visto con la formulacion mensual.

Distribucién: El volumen de distribucién medio a estado constante de Acetato de Leuprolida luego de la administracién
de un bolo intravenoso a varones voluntarios sanos fue de 27 litros. La unién a proteinas plasmaticas humanas in vitro
oscilé entre 43 y 49%.

Metabolismo: En hombres voluntarios sanos un bolo de 1 mg de Leuprolida administrade IV revel6 que el clearance
sistémico medio fue de 7.6 litros/hora, con una vida media terminal de eliminacion de aproximadamenie 3 horas basa-
das en un modelo de dos compartimientos. Las concentraciones plasméticas de! principal metabolito (M-1) medidas en
§ pacientes con cancer prostatico a los que se les administré Acetato de Leuprolida en suspensién Depot alcanzaron

R
Dra. GabAiela C nzgtmeri

Farmacéutica — Co - Directora Técnica Apoderada - Directora de
Abbott Laboratorles Argentina $.A
celina.marun@abbott.com Tel: 54 11 4229 4245
Planta Incustrial; Av, Valontin Vergara 7585 Fax: 54 11 42294366

B1891EUE, Ing. Allan. Florencio Varela, Bs. As. Argentina
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una concentracién méxima 2 a 6 horas después de la dosis y fue aproximadamente el 6% de ta concentracion pico de
la droga madre. Una semana después de la dosis las concentraciones piasmaticas medias de M-I fueron aproximada-
mente el 20% de las concentraciones medias de Leuprolida.

Excrecion: Luego de la administracion de Acetato de Leuprolida suspension Depot 3.75 a 3 pacientes fue recuperada
menos del 5% de la dosis como droga madre y metabolito M- durante 27 dias.

Pobiaciones Especiales: No se ha determinado la farmacocinética de la droga en pacientes con disminucion de ia
funcién renal y hepética.

POSOLOGIA - FORMA DE ADMINISTRACION

Geperal: Lupron Depot deberd ser administrado bajo supervision médica. Como otras drogas administradas por inyec-
citn jos sitios de la misma deben variarse periédicamente. Una vez reconstituida, la suspensién debe descartarse si no
se emplea inmediatamente.

Guia de administracién: Reconstituir las microesferas inmediatamente antes de ka administracion y administrar como
una (nica inyeccién intramuscular cada fres meses. Debido a las diferentes caracteristicas de liberacion, no se debe
administrar una fraccion de la formulacién Lupron Depot 22,5 mg -3 meses- pues no es equivalente a la misma dosis de
la formutacién mensuai.

" Instrucciones de Administracién: Las microesferas liofilizadas deben ser reconstituidas y administradas cada 3 me-
$€S como una Jnica inyeccion intramuscular de acuerdo con las siguientes instrucciones.

1. Empieando una jeringa con aguja calibre 22, extraer 1,5 mi de la ampoila de diluente e inyectario al frasco-
ampolla (se proporciona mas diluente del necesario debiendo descartarse cualquier sobrante).

2. Agitar bien para dispersar totaimente ias particulas hasta obtener una suspensién homogénea. La suspension
ofrecera un aspecto jechoso.

3. Vaciar todo el contenido del frasco-ampoiia 2 la jeringa e inyectar en el momento de la reconstitucion. A pesar
de que la solucién ha demostradg: set-estable durante 24 horas después de su reconstitucion, se debera des-

echar ta suspension no empl_e'a':’dé:‘ihméa_im'amente, debido a que al producto no contiene conservadores.

CONTRAINDICACIONES

Lupron Depot esta mntaingliéddb en ntes con congcida hipersensibilidad al Acetato de Leuprolida, a nonapépti-
dos similares o a cualquiéré-de sus excipientes. Se han informado cases aislados de anafilaxia con la formulacién men-
sual. E| Acetato de Leuprolida no.deberd ser administrade a pacientes con sangrado vaginal anormal no diagnosticado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

tamiento, las gohadotrofinas y esterocides sexuales se elevan por encima del riivel basal
debido al efecto estimulante fistural det medigamerto. Por io tanto, es posible que se observe un aumento de los signos
y sintomas clinicos (véase Farn jfa:Clinica). Durante las primeras semanas de tratamiento, los signos y sintomas
preexistentes pueden empeorar.‘La-exacerbacion de los sintomas puede derivar en pardiisis con o sin complicaciones
mortajes.

Durante la etapa inicial dei

Densidad_mineral_6sea: Pueden producirse cambios en la densidad mineral ésea durante cualquier estado hipoestro-
génico en las mujeres y en el {ratamiento prolongado para el cancer de prostata en ios hombres. No se dispore de da-
tos respecto de la reversibliidad después del retiro del acetato de Leuproiida en hombres.

Convulsiones: Se han observado convuisiones en informes posteriores a ia comercializacion en pacientes tratados con
Acetato de Leuprorelina. Estos inciuyeron pacientes mujeres y nifios, pacientes con antecedentes de convulsiones, epi-
lepsia, trastornos cerebrovasculares, anomalfas del sistema nervioso centrat o tumores y pacientes tratados con medi-
caciones concamitantes que han sido asociadas con convulsiones tales como el Bupropion e ISRS. También se han
informado convuisiones en pacientes sin ias condiciones arriba mencionadas.

Cancer de prostata: Durante las primeras semanas de tratamiento, el Acetato de Leuprolida, como otros agoriistas
LHRH, aumenta los niveles séricos de la testosterona aproximadamente un 50% por encima dei valor basal. Du(ante
las primeras semanas de fratamiento con Acetato de Leuprolida puede desarrollarse, ocasionalmente, empgorarpnento
transitorio de los sintomas o la aparicién de signos y sintomas adicionales de cancer de préstata. Un reducide numero

Dra. Gabrigla Canzonier Dra, Celina n
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de pacientes puede presentar un aumento temporario dei dolor 6seo, ei que puede ser tratado sintomaticamente. Como
con ofros agonistas LHRH, se observaron casos aisiados de obstruccion ureteral y compresion de la méduia 6sea, lo
que puede contribuir a la pardiisis con o sin complicaciones fatales. En pacientes de riesgo, se podra considerar iniciar
ia terapéutica con inyecciones diarias de Acetato de Leuprolida durante las primeras dos semanas para facilitar ia sus-
pension del tratamiento. Los pacientes con lesiones vertebrales metastasicas yfo con obstruccion de las vias urinarias
deberan ser estrechamente controiados durante las primeras semanas de tratamiento.

Han sido reportados hiperglucemia y un riesgo elevado de desarroliar Diabetes, en hombres recibiendo agonijs-
tas LHRH. La hiperglucemia puede representar el desarrolio de Diabetes Mellitus 0 agravamiento del control de
glucemia en paclentes con diabetes. El nivel de glucemia y/o hemoglobina glicosiiada (HbA1c) debe monito-
rearse periGdicamente en pacientes que reciben agonistas LHRH y seguir las pricticas hab:tuales de tratamien-
to para hiperglucemia o diabetes.

Un elevado riesgo de desarrollar Infarto de miocardio, muerte siibita de origen cardiaco y ataque cerebral han
sido reportados en asociacién con ef uso de agonlistas LHRH en hombres. El riesgo impresiona ser bajo basa-
do en ios OR (Odds ratios) reportados y debe ser evaluado cuidadosamente junto a ios factores de riesgo car-
diovascular cuando se opte por un tratamiento para pacientes con céncer de préstata. Los pacientes que reci-
ben agonistas LHRH deben ser monitoreados para sintomas y signos sugestivos de desarrolfar una enferme-
dad cardiovascular y deben tener un segulmiento de acuerdo a la practica ciinica habitual.

Efecto sobre el intervalo QT/QTc: Se ha observado una prolongacion del QT durante a terapia a largo plazo con
privacién de andrégenos. EI médico debe considerar si ios beneficios de una terapia con privacién de andré-
genos son mayores a los potenclaies riesgos en pacientes éon Sindrome de QT prolongado congénito, anor-
malldades electroliticas, Insuficlencla cardiaca congestiva, paclentes tomand¢ medicacién antlarritmica clase
iA (por ejempio: quinidina, procainamida) o clase lil (porejemplo: amlodarona, sotalol)

Pruebas de iaboratorio: Debera controlarse ia respuesta al Acetato de Leuprolida mediante dosajes de ios niveies séri-
cos de tesltosterona y dei antigeno prostatico especifico. En ia mayoria de los pacientes, ios niveles de testosterona
aumentaron scbre os basales durante la primera semana, disminuyendec posteriormente hasta los niveles basales o por
debajo hacia el final de la segunda seman? déIratamiento. Se alcanzaron niveles de castracién en 2 a 4 semanas y
una vez obtenidos se mantuvieron migtra ntes continuaren recibiendo sus inyecciones puntualmente.

=:Dafio a ia Fertilidad:-Se ha tratado a pacientes con Acetato de

INTERACCI{ONES MEDICAMEE!:E" SAS

No se han realizade estudics de interaccién farmacocinética droga-droga con Acetato de Leuprotida en suspension De-
pot. Sin embargo, debido a que el Acetato de Leuprelida es un péplide principalmente degradado por la peptidasa y no
por las ehzimas dei citocromo P-450 segin estudios especificos, ¥ a que la droga se iiga s6lo en un 46% a las protei-
nas plasmalicas, no seria dable esperar que se produzcan interacciones farmacoldgicas.

Interacciones entre fArmacos/analisis de labgratorip: La administracion de Acetato de Leuprolida Depot a mujeres pro-
voco una supresion del sistema hipéfiso-gonadal. La funcion normal habituaimente se restablece dentro de los 3 meses
de Ia suspansion del tratamiento con LUPRON Depot. Por io tanto, los resuitados de los andlisis diagndsticos de la fun-
cion hipofisaria gonadotréfica y gonadal reaiizados durante i tratamiento y hasta 3 meses después de la suspension
del Acetato de Leuprolida Depot pueden Hevar a interpretaciones falsas.

REAGCIONES ADVERSAS

Los siguientes eventos adversos cominmente estan asociados con las acclones farmacoldgicas del Acetato de Leupro-
iida sobre la esteroidogénesis:

™
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Neopiasia benigna, maligna y no especificada (inciuyendo quistes v polipos): exacerbacion del tumor de prostata, agra-
vamiento dei cancer de prostata.

Trastornos metabdlicos v nutricionales: aumento de peso, pérdida de peso
Trastornos psiquiatricos: pérdida o disminucion de ia libido, aumento de ia iibido.
Trastornos del sistema nervioso: cefaiea, debiiidad muscular.

Trastornos vasculares: vasediiatacidn, sofocos, hipotension, hipotension ortostatica.

Trastornos de piel v tejido subcutdneo: sequedad de ia piel, hiperhidrosis, erupcion cuténea, urticaria, crecimiento
anormai dei vello, frastorno capilar, sudores nocturnos, hipotricosis, trastorno de la pigmentacion, sudor frio, hirsutismo.

Trastornos dei aparato reproductor y mamas: hiperestesia mamaria, disfuncion eréctll, dolor testicular, agrandamiento
mamario, mastodinia, dolor prostatico, inflamaci6n del pene, trastorno dei pene, atrofia testicular.

Trastornos generales y en el sitio de ia administracidn: sequedad de las mucosas
Estudios complementarios: aumento de PSA, disminucion de la densidad 6sea

Exposicion prolongada (6 a 12 meses): diabetes mellitus, intolerancia a la glucosa, aumento del colesterol total, aumen-
to de LDL, aumento de triglicéridos, osteoporosis.

Experiencia cifnica v post-comerciaiizacion: La siguiente seccion presenta los eventos adversos observados en estu-
dios clinicos o en la experiencia post-comercializacidn. Cancer de prostata: En la mayoria de ios pacientes los niveles
de testosterona aumentaron por encima del valor basal durante la primera semana, disminuyendo posteriormente al
limite normai 0 por debajo de éste al finalizar la segunda semana dei fratamiento. La exacerbacion potencial de los sig-
nos y sintomas durante las primeras semanas de tratamiente puede ser un factor preocupante en pacientes con metas-
tasis vertebrales y/u obstruccion urinaria o hematuria, que de-agravarse, podrian desencadenar problemas neuroiégicos
taies como debilidad temporaria yfo parestesia de los miembros inferiores o empeoramiento de ios sintomas urinarios
(véase Advertencias y Precauciones). La Tabia 1 presenta todas ias reacciones adversas al medicamento (RAM) y ias
frecuencias [muy comin {z1/10); comun (21/100 a <1/10); infrecuente (=1/1000 a <1/100) desconocido {no se ha podi-
do estimar ia frecuencia con los datos disponibles)] de los estudios clinicos en cancer de prostata y de la experiencia
post-comerciaiizacion. Un espacio en bianoo*‘?nﬂi;:_a que no se observo 1a RAM en esa categoria en particuiar.

Tabla 1: Céancer de Prostata

_ 25-951'?695%“"‘31'3'3' Past Comerclalizacion
Ciase de sistema organico . .1 Termino.preferido - Frecuencia Frecuencia
Infecciones e infestaciones ' infegaldiy . Desconocido
' Rinjtis Comin
| inifeceidn urinaria Oesconocido
. {-Faringitis Coman Desconocido
| Neumania - Comun Oesconocido
g:eﬂ%ﬁg(ﬁ :L?sl.it’;sm:gdrlzopo's} | Cdncer de.gisl Desconocido
Trastornos del sistema hemaiinfatico i ; Comin
Anbriiia - Comin Desconocido
Trastornos del sistema inmunitario Reacckdn anafiléctica Desconocido
Trastomos enddcrines Bocic Desconocido
Apoplejia hipofisaria Oesconocido
Trastomos metabdlicos ¥ nutriclonales | Anorexia Comim
Oiabeles meliitus Desconockio
Aumento del apetito Comun Desconocido
Hipergiucemia Comun
Hipoglucemia Desconocido
Deshidrataclén Comun Desconocido
Hiperlipidemia Comun Desconocido
Hipsrcolesterolemia Comdn
Hiperfosfatemia Desconocido
Hipoproteinemia Desconocido
Trastormnos psiquidtricos Qistimias Desconoddo
Nerviosismo Comiin Desconocido
rr
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25;'_‘;%;@;2% Post Comercializacién
Clase de sistema organico Témine preferido Frecuencia Frecuencia
Disminuclon de ia libido Comun
Aumento de |a libido Desconocido
Pérdida de ia libido
insomnio Comin__ Desconocido
Trastomos del suefio Desconocido
Depresin Comun Desconocido
Ansiedad Comim Dasconocido
Delirio Comin Desconocido
\deas suicidas Desconocido
intento de suicidic Desconacido
Trastornos del sistema nervioso Mareos Comuin Desconocido
Cefaiea Comin Dasconodido
Parestesia Comin Desconocido
Letargo Desconocido
Somnoiencia Comiin
Trasternos de ia memoria Desconodido
Disgeusia Desconocido
Hipoestesia Comun Dascenocido
Sincope Desconockdo
Migraiia Comun
Hipartonia Comun
Ataxia Comtin
Hipoquinesia Comun
Neuropatia periférica Desconocido
Accidente cerebrovascuiar Desconecido
Pérdida del canocimlento Desconocklo
6 isdudmico ratstorio Desconocido
Paniligls : Desconocido
| Regromiogatia Desconocido
.. {.Convuisiones.:-. Desconocido
Trastomos oculares 177 Vision banosa: Desconocido
| Trastonids Goulares Desconocido
| Dsterioro visual Comiin Desconocido
.+ |- Aimbliopla Comin Desconocido
.5 1 Xeroftaimia Coman Desconocido
Trastomos del oido y laberinto - *| Vériigo Comtin
P Tinnigs Comun Desconocido
1 ‘Trastortos auditvos Desconocido
Trastomos cardlacos - Inguficianicia cardiaca congestiva Desconocido
Afrititila Comin Desconocido
infarto de miocardio Dasconocido
Angina de pecho Desconocido
Taquicardia Dasconocido
Insufigiencia cardiaca Comuin
Bradicardla Coman Desconocido
Trastornos vasculares Vasodiiatacién Muy comun
Angiopatia
i Linfedema Comun Desconocido
Hipertension Comtin Desconocido
Flehitis Desconocido
Trombaosls Descohocido
Hipotansion Coman Desconocldo
| Hipotensién ortostatica Comun
Virices venosas Comiin Desconocido
Trastomos respiratorios, tordcicos ¥ Frote pieurai Desconocido
~
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2:"951'22‘,‘,':"':;“32‘)" Post Comercializacién
Clase de sistema orgdnico Término preferido Frecuencia Frecuencia
mediastinicos Fibrosis pulmonar Desconocido
’_Epi_staxts Comun Desconocido
Disnea Comun 1 Deasconocido
Hemoptisis Desconocido
Tos Coman Desconccido
Demrame pieurai Comun Desconocido
infiltracién pulmonar Desconocido
Trastomo respiratoric Desconocido
Congestion sinusal Desconocido
Embolia puimonar Desconocido
Enfermedad Pulmonar intersticial Desconocido
Trastomos gastrointestinales Caonstipacién Comuin Desconocido
Nauseas Comin Desconocido
Vomitos Comin Desconocido
Nauseas y vémitos Comjin
Hemofragia gastrointestinal Desconocido
Dis tensién abdominal Comun Desconocido
Diarrea Comin Desconacido
Disfagia Desconocido
Dis| ] Gomdn
Xerostornia Comuin Desconocido
Dolor abdominal Comiin
Ulcera duodenal Comin Desconacido
Trastomo anorectal Comn
Trastorno gastrointestinal Desconacido
Desconocido
Trastornos hepatobiliares Desconocido
! Desconocido
Trastomos de plel y telido subcutaneo: | Desconocido
L Desconocido
Comun Desconocido
"I Séquedad de la piel Comun Desconocido
~. 1 Reacgion de fotosensiblidad Desconotido
* [ Urticana L Desconocido
-} Hiperhidrogls: Comlin
1:Dommatits._ - Desconocido
i cnac‘immnm anomal del vello Desconocido
Ptirito’ Comin besconocido
Decoloracion de ia piel Comin
Trastomo de la pigmentacion Desconocido
Lesion cutdnea Desconocido
Trastornos musculoesqueléticos y del | Dolor dseo Comin
tejido conectivo Mislgia Desconocido
Tumefaccion ésea Descongcido
Artropatia Comdn Desconccido
Ariralgia Muy comin Descongcido
Dorsalgia Comiin
Artritis Coman
Debilldad muscular Comtin
Fasciculacion muscular Comin
Espondilitis anguilosante Desconocido
Tenosinovitis Desconocido
Trastomos renales y urinarios Incontinencia uninaria Desconocido
bra. G%Léﬁnleﬁ Dra. in
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2331“_;5%5”?.1‘3;31' Post Comerdializacion
Clase de sisterna organico | Término preferido Frecuentia Frecuercia
Disuria Comuin
Poiaquiuria Comun Desconocido
Urgencia miccionai Comun Desconocido
Hematuria Comun Desconocido
Nicturia Comun
Relencién urnaria Comun
| Espasmo vesical Desconotido
Trastomo de las vias urinarlas Desconocido
Obstrucgién de las vias urinarias Deseonocido
Trasiomos del aparato raproductor y Ginecomastia Comurn Desconccido
mamas Hiperestesia mamaria Desconocido
Disfuncién aréctii ] Comin
Adrofia testicular Muy coman Desconociga
Doior festicular Desconocido
Mastodinla Comdn ) Desconocido
Dolor pélvico Comin
Trastomo testicuiar Coman Desconocido
inflemacion del pene Desconodido
Trastomo peniano Comtin 1 Dasconocido
Doler prostético Desconocklo
Traslomos generaies ¥ en el sitio de Dvior . Muy comun Descanocido
administracion Dolor toracico Comun
Edema Dasconocide
Edema periférico ComUn
Astenia . Comun Dasconocido
pirexia_. - . - Comn Desconotido
Rea% el srﬁmtela Inyeccion Comun Desconocido
lnMaeion en e sitid g da Inyecdion : Desconocido
-1 "Masa en el sitio de Iakwamén Comiih
- LDolor en elsitiode la Inyecﬁ'ﬁn Muy comiin Dasconocido
| Indu@gdgan 1l sitio da la itigeedon Desconcddo
deteril en el sitio de 1a ¥nyeccion Desconacido
] H _Elmaenelsmodela e Desconocido
| Estsiofrios o Comin Desconocido
{ Nodulos . Desconocido
. | Sed ' Coman Destonocido
|- Hipotermla: .~ Comurn
- Iflama Desconocido
Desconocido
Estudios complementarios E[evaddn de ia urea en sangre Desconodde
Elevacion de uricemla Dasconocido
Eigvacién de creatinemia Desconocido
Elevacién de calcemie Desconocido
Elevacion da alanina aminotransferasa/ALT Comiin
{ Elecirocardiograma anormal Desconocido
Signos ECG de lsquemia mipcardica Desconocido
Pruebas de ia funcién hepdtica ancrmat Comun Desconocido
Disminucion de piaquetas Comun Desconocido
|_Disminucién de potasemia Comun Dasconocido
Eievacion del recuento de leucocitos Comin Desconocido
| Disminucién del recuento de leucocitos Desconocido
Disminucion de trombopiasting en sangre Comdm
Tlempo de protrombina prolongade Desconocido
Tiempo de tromboplastina parciai activada Desconacido
prolongadoe —
Dra. Carzonieri Dra. Celi rin
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2551‘:‘16%29‘: 1'323' Post Comerdiaiizacién
Clase de sisterna organico Témino preferido Frecuencia Frecuencia
Elevacién de transaminasas Desconocido
Soplo cardiaco Desconocido
Eievacién de iipoproteinas de baja densidad Desconocido
Eievacidn de frigiiceridemia Desconecido
Elevacién de bilimubinemia Desconecido
Lhm;ﬂmﬁ" y complicaciones | £, 4 va de columna Desconocido

SOBREDOSIS

No hay ninguna experiencia clinica de los efectos de una sobredosis aguda de Acetato de Leuprolida Suspensién De-
pot. En estudios en animales, dosis aproximadamente 133 veces ia dosis recomendada en seres humanos produjo
disnea, disminucion de ia actividad e irritacién locai en el sitio de ia inyeccidn. En casos de sobredosis, se recomienda
estrecho monitareo de los pacientes y tratamiento sintomatico y de apoyo.

» Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez {011) 4962-6666 / 2247,

= Hospitai A. Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777

« Haospitai General de Agudos Dr. J. Feméndez (011) 4801-5555 / 4801-7767

» Hospital de Pediatria Pedro Elizaide {ex Casa Cuna) {011) 4300-2115

» Hospitai de Clinicas José de San Martin (011) 4061-5452/6001/6004/6034/6046,

PRESENTACION

Lupron Depaot 22,5 mg se presenta en estuches conteniende un frasco-ampaolia de microesferas liofilizadas estériles de
Acetato de Leuprolida incorporado en un copolimero biodegradable de los acidos lactico y glicblico, con su comrespon-
diente diluente, una jeringa descartable, coiy 2 agujas calibre 22G y una toallita embebida en alcohal. Al mezciarse con
1,5 ml de diluente, Lupron Depot se admiinistra coifio una Unica inyeccion cada fres meses.

CONSERVACION

Ei frasco-ampolia de Lupron: Depol y la:ampolia del diluente pueden conservarse a lemperatura ambiente (entre 15 y
30°C). Proteger de la luz: Noes necesario refrigerar. No congelar.

MANTENER ESTE Y-TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autotizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 38.507.

Elaborado por Takeda Pharmaceti ompany Ltd., Osaka, Japtn - imporiado y distribuido por Abbott Laboratories
Argentina S.A - Ing. Butty 240 —Piso 13- (C1001AFB) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires - Planta Industrial: Avda. Va-
fentin Vergara 7989, (B1891EUE) Ingeniero Allan - Partido de Florencio Varela, Provincia de Buenos Alres, Argentina.

Directora Técnica: Ménica E. Yoshida — Farmacéutica
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