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BUENOS AIRES, 10 HAY 2011 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-005490-11-9 del Registro de 

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT IJI.BORATORIES 

ARGENTINA S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospectos 

para el producto LUPRON DEPOT 7.5mg / LEUPROUDA ACETATO forma 

farmacéutica y concentración: Inyectable liofilizado 7,5mg 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 385 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: 

DISPOSICION N· 3 3 2 7 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. - Autorízase los proyectos de prospectos de fojas 59 a 91para 

la Especialidad Medicinal denominada LUPRON DEPOT 7.5mg I LEUPROUDA 

ACETATO forma farmacéutica y concentración: Inyectable liofilizado 7,5mg 

propiedad de la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.anulando los 

anteriores. 

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado 

NO 38.507 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada 

de la presente Disposición. 

ARTICULO 30. - Regístrese; gírese al Departamento de Registro a sus 

efectos, por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágase entrega de 

la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese 

PERMANENTE. 

Expediente NO 1-0047-0000-005490-11-9 

DISPOSICION N° 3 3 2 7 
, 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

LUPRON DEPOT 11, 25 mg 

ACETATO DE LEUPROLIDA 

Inyectable liofilizado - Expendio bajo receta - Industria Japonesa 

COMPOSICION 

LISTA: M357 

Cada frasco ampolla contiene: Acetato de Leuprolida 11,25 mg; Acido poIiláctico, GG.3 mg, O-Manitol, 19.45 mg. Cada 
ampolla de diluyente contiene: Carboximetilcelulosa sódica, 7.5 mg; O-Manitol, 75 mg; Polisorbato 80,1.5 mg; Agua para 
inyectables c.s. y Acido acético glacial para pH. 

ACCION TERAPEUTlCA 

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

INDICACIONES 

Hombres - Cáncer de próstata: El Acetato de Leuprolida 11 ,25 - 3 meses - está indicado para el tratamiento del cáncer 
de próstata avanzado. Ofrece un tratamiento alternativo para el cáncer de próstata cuando la orquiectomía o la 
administración de estr6genos no están Indicadas o no son aceptadas por el paciente. En estudios clinicos. la seguridad y 
eficacia del Acetato de Leuprolida para Suspensión Oepot no difiere de la de la dosifocación inyectable subcutánea diaria. 

Mujeres 

Endometriosis y Endometriosis con recurrencia de síntoma~,l,!JPron Depot 11,25 mg. -3 meses- está indicado para el 
tratamiento de la endomelriosis por un periodo de 6 nY8:S~$',~ .. P~ede ser utilizado como única terapéutica o como 
tratamiento auxiliar de la cirugía. El Acetato de Leuprolidl!-con,'Ácetato de Noretindrona u otra terapia de reemplazo 
hormonal está indicado para el tratamiento inicial de la endOmetriosis y para el tratamiento de la recurrencia de 
síntomas. 

Leiomiomatosis uterina (fibromas): LLI~~J~l»:Qt:}·,1,25 mg. -3 meses- está indicado también en el tratamiento de los 
fibromas uterinos por un periodo de.~:6'mes~:~~ terapéutica puede ser antes de la miomectomía o histereclomía o 
puede proporcionar alivio sintom$.tj~;P'Sta las mu~~;perimenopáusicas que no desean la cirugía. 

Cáncer de mama: El Acel'!to:d~J¡euprolid:~::~.I¡i15 - 3f\j!Íí!1l$ - está indicado para el tratamiento del cáncer de mama en 
mujeres pre y perimenopátiíl)tiíls en qui~:ÍlSIé Indicád8'ii>1erapia hormonal. 

Niños - Pubertad Precoz Central: ElAeetato de Leuprolidaestá indicado en el tratamiento de niños con pubertad precoz 
central (PPC). -

FARMACOLOGIA CLINICA< 

Fanmacodinamla: El AcetatO'_~Je~proli~!!.\~~;'agonista de la hormona liberadora de gonadotrofina, es un potente 
inhibidor de la secreción de golt¡j!lOttoIi¡(¡¡~éoando se lo administra en forma continua y a dosis terapéuticas. Estudios 
en animales y seres humanos in~;9&,~:~déspués de una estimulación inicial, la administración crónica de Acetato de 
leuprolida produce la supresión de '¡¡{esféroidogénesis ovárica y testicular. Este efecto es reversible una vez interrumpido 
el tratamiento. En seres humanos, la administración de Acetato de leuprolida produce un incremento inicial en los nivetes 
circulantes de la hormona luteinlzante y de la hormona folfculo-estimulante. lo que lleva a un aumento transitorio en los 
niveles de los esteroides gonadales (testosterona y dihidrotestosterona en los hombres, y de estrona y estradiol en las 
mujeres premenopáusicas). Sin' embargo, la administración continua de Acetato de leuprolida reduce los niveles de la 
hormona luteinizante y de la foliculo-estimularíte. así como de los esteroides sexuales. En los hombres, la testosterona 
se reduce a los niveles de castración o prepuberales. En las mujeres premenopáusicas, los esb'ógenos se reducen a los 
niveles posmenopáusicos. Estos cambios hormonales se producen dentro del mes de iniciado el tratamiento con el 
fármaco a las dosis recomendadas. 

Farrnacoclnética: El Acetato de leuprolida no es activo cuando se lo administra por vla oral. La bK>disponibilidad de este 
agente después de la administración subcutánea es comparable con la de la administración intramuscular. 

Absorción: Después de una administración única de Acetato de Leuprolida Suspensión Oepot 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) nglmL tres horas después de la inyección. El Acetato de Leuprolida 
alcanzó niveles estables dentro de los 7 a 14 días después de la inyección. En la semana cuatro, se observó una 
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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 Acetato de Leuprolida Suspensión Oepot 11,25 mg - 3 meses a pacientes mujeres, se observó una 
concentración plasmática media de Leuprolida de 36,3 ngfmL en 4 horas. La Leuprolida se liberó a un ritmo constante 
tras alcanzar los niveles de estado estable durante la tercera semana después de la administración y luego la 
concentración media descendió gradualmente hasta casi el limite 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 ng/mL. Sin embargo, 
no se pudo distinguir Leuprolida intacta ni un metabolito principal inactivo en el ensayo que se utilizó 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. 

Distribución: El volumen de distribución medio a estado constante de Acetato de leuprolida luego de la administración de 
un bolo Intravenoso a varones voluntarios sanos fue de 27 litros. La unión a protefnas plasmáticas humanas in vitro 
osciló entre 43 y 49%. 

Metabolismo: En hombres voluntarios sanos un bolo de 1 mg de leuprolida administrado IV reveló que el clearance 
sistémico medio fue de 7.6Iitroslhora, con una vida media terminal de eliminación de aproximadamente 3 horas basadas 
en un modelo de dos compartimientos. Las concentraciones plasmáticas del principal metabolito (M-I) medidas en 5 
padentes con cáncer prostático a los que se les administró Acetato de leuprolida en suspensión depot alcanzaron una 
concentración máxima 2 a 6 horas después de la dosis y fue aproximadamente el 6% de la concentración pico de la 
droga madre. Una semana despUés de la dosis las concentraciones plasmáticas medias de M-I fueron 
aproximadamente el 20% de las concentraciones medias de leuprolida. 

Excreción: Luego de la administración de suspensión depot Acetato de leuprolida 3.75 mg. a 3 pacientes fue recuperada 
menos del 5% de la dosis como droga madre y metabolito M-I durante '27 días. 

Poblaciones Especiales: No se ha determinado la farmacocinética de la droga en pacientes con disminución de la 
función renal y hepática. 

POSOLOGIA - FORMA DE ADMINISTRACION 

General 

Lupron Depot deberá ser administraqo,bJj¡D,;¡bPi!l:Ví$,ión médica. Una vez reconstituida. la suspensión debe descartarse 
si no se emplea inmediatamente . . C(;)J:nt)~·6tras dtopS.'administradas por inyección los sitios de la misma deben variarse 
periódicamente. ' 

Pubertad Precoz Central rP~j;La dosis deA<!é!ít¡Í)'de Leuprolida para Suspensión Depot debe ser personalizada para 
cada niño. La dosis se bá\¡)¡f,;eQ una r*~/'dé mg/l<g del medicamento según el peso corporal. Los niños más 
pequeños requieren dosis rh~~,·:~tta~-,¡~ln' 'la relación de mgfkg. La dosis se administra como una inyección 
intramuscular o subcutánea UQé{V*P'iñéS. 

" ,,,,_., 

Dosis inicial: Puede haber diferentes regímenes posológicos para la PPC pero la dosificación deberá comenzar con la 
dosis más baja posible. La dosis inicial recomendada de Acetato de Leuprolida para Suspensión Depot es de 0,3 mg/l<g 
durante 4 semanas (mínimo de 7,5 mg) administrada por vfa intramuscular o subcutánea. La dosis inicial estará 
di' lb' ció eterminada por el peso del niño seQUn se indica en a ta la a continua n: 

Peso del nll'Ml Dosis efectiva Dosis total 

<2509 3,75mg x2; 7,5*~x 1 75ma 

> 25 a 37,5 ka 3,75 me x3; 11,25* me x 1 11,25 mQ 

> 37,5 ka 3.75max4·15mg*x1 15mg . Concentración no disponible en todos los mercados. ~. Cuando se necesiten dos Inyecciones para obtener la dOSIS total deseada, ésta deben 
administrarse al mismo tiempo. 

Dosis de mantenimiento: La primera dosis que produzca supresión honnonal adecuada, probablemente se pueda 
mantener por la duración del tratamiento en la mayoría de los niños. Sin embargo, no hay datos suficientes para 
proporcionar una gula de ajuste de dosis debido a que los pacientes cambian a categorías superiores de peso después 
de comenzar el tratamiento a edades muy jóvenes y dosis bajas. Se recomienda verificar la adecuada supresión 
hormonal en los pacientes cuyo peso haya aumentado significativamente durante el tratamiento. Si no se logra la 
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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 efectiva será considerada como la dosis de mantenimiento. 

Reconstitución: El vial de Lupron Depot 11.25 mg. deberá ser reconstituido inmediatamente antes de la administración 
y administrarse cada tres meses como una única inyección intramuscular o subcutánea de acuerdo con las siguientes 
instrucciones: 

1. Empleangdo una jeringa con aguja ealibre 23G (Lupron Depot 11,25 mg), extraer 2 mi de la ampolla de diluente 
e inyectarlo al frasco-ampotla (se proporciona más diluente del necesario debiendo desearlarse cualquier 
sobrante). 

2. Agilar bien para dispersar totalmente las partlculas hasta obtener una suspensión homogénea. La suspensión 
ofrecerá un aspecto lechoso. 

3. Vaciar todo el contenido del frasco-ampotla a la jeringa e inyectar en el momento de la reconstitución. A pesar de 
que la solución ha demostrado ser estable durante 24 horas después de su reconstitución, se deberá desechar 
la suspensión no empleada inmediatamente, debido a que el producto no contiene conservadores. 

No se deberá usar ningún otro liquido para la reconstitución 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 reciban la droga. 
Existe la posibilidad de aborto espontáneo si la droga es administrada durante el embarazo. El Acetato de Leuprolida no 
deberá ser administrado a pacientes con sangrado vaginal anormal no diagnosticado. 

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES 

Todas las poblaciones: Durante la etapa inteial del tratam~ntó-, -1~J~madotrofinas yesteroides sexuales se elevan por 
encima del nivel basal debido al efecto estimulante natural del· rrtedicamento. Por lo tanto, es posible que se observe un 
aumento de lOS signos y sfntomas clfnicos (véase Farm~IOg!a Clinlea). Durante las primeras semanas de tratamiento, 
los signos y síntomas preexistentes La exa~ción de los síntomas puede derivar en parálisis con o 
sin complicaciones morlales. No la segUridad del empleo de Acetato de Leuprolida durante el 
embarazo en estudios clfnicos. tratamiento con Acetato de leuprolida, se aconseja determinar si 
la paciente está embarazada. es un anticonceptivo. En caso de necesitar utilizar un método 
anticonceptivo, se deberá emlDIEIIir'tín 

de datos 
pérdida de la denlsid,id min8!'lll* 
Adversas, Mujeres) 

camb{~,':-}ª'.n la densidad mineral ósea durante cualquier estado 
prolon!lí!~para el cáncer de próstata en los hombres. No se dispone 

del ~!~'dÍ!l acetato de Leuprolida en hombres. En las mujeres, la 
ser rev~\iiíllílil'al suspender el Acetato de Leuprolida (véase Reacciones 

co1vLdsi''''l\!\\:,~ninforrnes posteriores a la comercialización en pacientes tratados con 
mujeres y ninos, pacientes con antecedentes de convulsiones, 

epilepsia, trastornos I del sistema nervioso central o tumores y pacientes tratados con 
medicaciones concomitantes asociadas con convulsiones tales como el Buproptón e ISRS. También se 
han informado convulsiones en pac:ietltes sin las condiciones arriba mencionadas. 

Hombres - Cáncer de próstata: Durante las primeras semanas de tratamiento, el Acetato de leuprolida, como otros 
agonistas lHRH, aumenta los niveles séricos de la testosterona aproximadamente un 50% por encima del valor basal. 
Durante las primeras semanas de tratamiento con Acetato de leuprolida puede desarrollarse, ocasionalmente, 
empeoramiento transitorio de los síntomas o la aparición de signos y síntomas adicionales de cáncer de próstata. Un 
reducido número de pactentes puede presentar un aumento temporario del dolor óseo, el que puede ser tratado 
sintomáticamente. Como con otros agonistas lHRH, se observaron casos aislados de obstrucción ureteral y compreSión 
de la médula ósea, lo que puede contribuir a la paráliSiS con o sin complicaciones fatales. En pacientes de riesgo, se 
podrá considerar iniciar la terapéutica con inyecciones diarias de Acetato de leuprolida durante las primeras dos 
semanas para facilitar la suspensión del tratamiento. los pacientes con lesiones vertebrales metastásicas y/o con 
obstrucción de las vías urinarias deberán ser estrechamente controlados durante las primeras semanas de tratamiento. 

Han sido repoI1ados hiperglucemia y un riesgo elevado de desarrollar Diabetes, en hombres recibiendo 
agonistas LHRH. La hlperg/ucemla puede representar el desarrollo de Diabetes Mellitus o agravamiento del 
conúol de glucemia en pacientes con diabetes. El nivel de glucemia y/o hemoglobina 9líCOSil¡tj (HbA1c) debe 
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periódicemente en pacientes que teelben agonistas LHRH y saguir las prácticas habituales de 
tratamiento para hlperglucemia o diabetes. 

Un e/evado nesgo de desarrollar infarto de miOCllrdlo, muetfe súbita de otfgen cardiaco y ataque cerebral han 
sido reportados en asociación con e/ uso de agonistas LHRH en hombres. El riesgo Impresiona ser bajo basado 
en los OR (Odds ratios) reportados y deba ser evaluado cul_samente junto a los factores de nesgo 
ceroiovascu/ar cuando se opte por un tratamiento para pacientes con cáncer de próstata. Los pacientes que 
teelben agonistas LHRH deben ser mon/toreados para slntomas y signos sugestivos de desarrollar una 
enfermedad cerdlovascular y deben te_ un seguimiento de acuerdo a la práctica clinice habitual. 

Efecto sobre e/ Intervalo QTIQTc: Se ha observado una prolongación del QT durante la terapia a largo plazo con 
privación de andrógenos. E/ médico deba considerar si los beneficios de una terapia con privación de 
andrógenos son mayores a los potencia/es riesgos en pacientes con Slndrome de QT prolongado congénito, 
anonnalidades e/actrol1ticas, Insuficiencia cerdlaca congestiva, pacientes tomando mediceclón antiarrftmica 
clase lA (por ejemplo: quln/dlna, procainamlde) o clase 111 (por ejemplo: amiodarona, sotalol) 

Pruebes de laboratorio: Deberá controlarse la respuesta al Acetato de Leuprolida mediante dosajes de los niveles 
séricos de testosterona y del antígeno prostático especifico. En la mayoría 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 - EndometriosislFibromas 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 sintomas clinicos en 105 primeros':.dia_s" de tratamiento, que irán desapareciendo con la 
continuación del mismo en dosis' adecuadas. No obstante, ~,~ han infonnado casos de sangrado vaginal abundante que 
requirieron intervención médica y/o quirúrgica en el tra~~mo a largo plazo de liomiomas submucosos. No se ha 
establecido aún la seguridad del empleo del Acetato de leujÍtQbda<lurante el embarazo en estudios cllnicos. Antes de 
comenzar el tratamiento con Acetato de Leuprolida, se acons~j¡'detennlnar si la paciente está embarazada. El Acetato 
de leuprolida no es un anticonceptivo. En caso de necesitártitilizar un método anticonceptivo, se deberá emplear un 
método no hormonal. 

Niños: El incumplimiento del tratamietlt(tO{:una,4o.sificación :inadecuada podrían derivar en un control inadecuado del 
proceso puberal. las consecuenCi~\~J~n:"contfdt~ciente incluyen la reaparición de los signos puberales, tales como 
menstruación, desarrollo mam~~j;Sl/érécimiento t~Jar. Se desconocen las consecuencias a largo plazo del control 
inadecuado de la secreción ,~ei~feroides 9pnadale\f~¡~fO éstas podrfan incluir un mayor compromiso de la estatura a 
edad adulta. . 

tratamiento con una 
para evaluar el progreso 
aumentar o exceder los 
esteroides sexuales y de 

I.eUI~,~ deberá controlarse 1-2 meses después del comienzo del 
de asteroides seX\lales. La medición de la edad ósea 

Si la dosis es inadecuada, los esteroides sexuales pueden 
la dosis terapéutica ha sido establecida, los niveles de 

prepuberales. 

i : Se ha tratado a pacientes con Acetato de 
leuprolida durante un dosis de hasta mgldia y por 2 anos con dosis de hasta 20 mgldia sin 
anomalías hipofisarias I llevado a cabo estudios de mutagenicidad utilizando Lupron Depot en 
sistemas bacterianos y células de mamíferos. Dichos estudios no demostraron evidencia de potencial mutagénico. El 
Acetato de Leuprolida puede reducir la fertilidad masculina y femenina. La administración 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 mensual estimada para humanos) ceusó atrofia de los órganos reproductivos y 
supresión de la función reproductiva. Los estudios cllnicos y farmacológicos con Acetato de leuprolida y análogos 
similares han demostrado una completa reversibilidad de la supresk)n de la fertilidad cuando se interrumpió el fármaco 
después de una administración continua por períodos de hasta 24 semanas. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 

No se han realizado estudios de interacción farmacocinética droga-droga con Acetato de leuprolida en suspensión depot. 
Sin embargo. debido a que el Acetato de leuprolida es un péptido principalmente degradado por la peptidasa y no por las 
enzimas del c"ceromo P-450 según estudios especlficos, y a que la droga se liga sólo en un 46% a las protelnas 
plasmáticas, no sería dable esperar que se produzcan interacciones farmacológicas. 
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~~~~~:~~~~~~;!;ºJ~.: La administración de Acetato de Leuprolida Depot a mujeres 
provocó una supresión sistemail La función normal habitualmente se restablece dentro de los 3 
meses de la suspensión del tratamiento COn Lupron Depot. Por lo tanto, los resultados de los análisis diagnósticos de la 
función hipofisaria gonadotrófica y gonadal realizados durante el tratamiento y hasta 3 meses después de la suspensión 
del Acetato de Leuprolida Depot pueden llevar a interpretaciones falsas. 

EMBARAZO y LACTANCIA 

Embarazo: Véase Contraindicaciones y Advertencias y Precauciones, Mujeres. 

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

REACCIONES ADVERSAS 

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

Hombres 

Neoplasia benigna, maligna y no especificada (incluyendo quistes y pólipos): exacerbación del tumor de próstata, 
agravación del cáncer de próstata. 

Trastornos metabólicos y nutricionales: aumento de peso, pérdida de peso 

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

Trastornos del sistema nervioso: cefalea, debilidad muscular. 

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

Trastornos de piel y tejido subcutáneo: sequedad de la::p~J;,";_~_i,perhidr,QSis, erupción cutánea, urticaria, crecimiento 
anormal del vello, trastorno capilar, sudores nocturnos, hi~isttrastorno de la pigmentación, sudor frlo, hirsutismo. 

Trastornos del aparato reproductor y mamas: hiperestesia -inatnaria,"disfunción eréctil, dolor testicular, agrandamiento 
mamario, mastodinia, dolor prostático, inflaméJgi,ón del pene, frastorno del pene, atrofia testicular. 

Trastornos generales yen el sitio de la ~~mlh:~~ón: sequedad- de las mucosas_ 

Estudios complementarios: aumentp>,~I;t~}[~',"J1Sfh:ifu!~ión de la densidad ósea 

Exposición prolongada (6 a 12rn;s.\ií!j~di~betes m;¡'ij¡¡s. intolerancia a la glucosa, aumento del colesterol total, aumento 
del colesterol LDL, aumento dío:!ilíllibéridos, osteoporosiS:; 

Mujeres 

Trastornos metabótiÓQ',~r,nutriCiO?<¡I~,~_~:auínento de pm;or:pérdida de peso_ 

Trastornos psiquiátricós: pér~9;lli~minución de 1<l;ljIli\Íb,<lumento de la libido, labilidad afectiva 

Trastornos del sistema n~~ é::efalea_ 

Trastornos vasculares: sof~$~ol'sodilatacjc\l:l;hjpOtensión 

Trastornos de piel y tejido ·'~~!l"~:o,:,;¿né, seborrea, sequedad de la piel, urticaria, olor anormal de la piel, 
hiperhidrosis, crecimiento anomíiif';tJe1:<-;~, hirsutismo, trastorno capilar, eccema, trastorno capHar, trastorno ungueal, 
sudores nocturnos ,., . , 

Trastornos del aparato reproductor y mamas: ginecomastia, hemorragia vaginal. dismenorrea, trastorno menstrual, 
agrandamiento mamario, congestión mamaria, atrofia mamaria secreción genital, flujO vaginal, galactorrea, mastodlnia, 
metrorragia, síntomas menopáusicos, dispareunia, trastorno uterino, vaginitis, menorragia 

Trastornos generales y en el sitio de la administración: sensación de ardor, irritabilidad 

Estudios complementarios: disminución de la densidad ósea 

Exposición prolongada (6 a 12 meses}: diabetes mellitus, intolerancia a la glucosa, aumento del colesterol total, aumento 
del colesterol LDL, aumento de triglicéridos, osteoporosis. 

Niños 

Trastornos psiquiátricos: labilidad afectiva 

Trastornos del sistema neMoso: cefalea_ 

Trastornos vasculares: vasodilalación 

Trastornos de piel y tejido subcutáneo: acné/seborrea, erupción cutánea inciuido eritema multiforme 
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aparato reproductor y mamas: hemorragia vaginal, flujo vaginal. vaginitis 

Trastornos generales y en el sitio de la administracmn: dolor, reacciones en el sitio de la inyección incluido absceso 

Experiencia clínica y oost-comercialización: Las siguientes secciones presentan los eventos adversos observados en 
estudios clínicos o en la experiencia después de la comercialización. 

Hombres· Cáncer de próstata: En la mayoria de los pacientes los niveles de testosterona aumentaron por encima del 
valor basal durante la primera semana, disminuyendo posteriormente al limite normal o por debajo de éste al finalizar la 
segunda semana del tratamiento. La exacerbación potencial de los signos y síntomas durante las primeras semanas de 
tratamiento puede ser un factor preocupante en pacientes con metástasis vertebrales 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 sfntomas urinarios (véase Advertencias y Precauciones). 
La Tabla 1 presenta todas las reacciones adversas al medicamento (RAM) y las frecuencias [muy común (~1/1 O); común 
(~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 clínicos en cáncer de próstata y de la experiencia post-comercialización. Un espacio en 
blanco indica que no se observó la RAM en esa categoria en particular. 

Tabla 1: Cáncer de 

Infecciones e infestadones In¡';;;;¡;;n 

e--~.:.;.:<~j¡._ ~r ~ Diel 

: . • ..... 1. Trastornos del sistema hemotlnfático 
1:'.' 

Trastornos del sistema inmunitario ': ;, ,---:" . 

Trastomos endoalnos 

Trastornos metabólicos y 

Trastornos psiquiátricos 
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Trastomos cardiacos 
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... 1~--------~11.2·5,---.«~-~on~-_~Com~~ .....,. """ 'O~'. Post erdalizaC>ón 
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Clas.d. 

Trastornos gastrointestinales 

Trastornos hepatobiiiares 

Trastornos de piel y tejido subcutáneo 

Olamea 
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UI~"""'~I 
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~ 
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Traslomos musculoesqueléticos Ydel'·>:¡~~;·~~~··~'¡····i···~··~~~~~M~uv,co~mú.n~~~~55~~~ tejido conectivo " '>:',0"- 7 ~ I 

'.:~ ;¡;;¡;¡¡;¡¡-
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.......... 

Trastornos renales y urinarios 

Trastornos del aparato reproductor y 
mamas 
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n = Post Comercialización 

Desconocido 

~: la Tabla 2 presenta las RAM y frecuencias [muy común (~1/10); común (~1/100 a <1/10); infrecuente (~1/1000 
a <11100) desconocido (no se ha podido estimar la frecuencia COn los datos disponibles)] de los estudios cUnlcos en 
endometriosis, fibroma uterino y cáncer de mama y de la experiencia post-comercialización. Un espacio en blanco indica 
Que no se observó la RAM en esa categorla en particular. Se han reportado casos ser/os de tromboembolismo 
arterial y venoso, incluyendo trombosis de venas profundas, embolismo pulmonar, Infarto de miocardio, ataque 
cerebral y accidente Isquémlco transitorio. Aunque una relación temporal fue reportada en algunos casos, en la 
mayoría, se presentaron al mismo tiempo otros factores de riesgo o uso de medicación concomitante. Se 
desconoce si existe una asociación causal entra el uso de agonistas LHRHyestos eventos. 

Cambios en la densidad ósea: En los estudios clínicos control~!S,_'as pacientes con endometriosis (seis meses de 
tratamiento) o fibromas uterinos (tres meses de tratamiento) fueron tratadas con Leuprolida Depot 3,75 mg. En las 
pacientes con endometriosis, la densidad ósea vertebral mllllida por ábsorclometrla de rayos x de energla dual (DEXA) 
disminuyó en un promedio de 3,9% a los seis meses en ~~~.ión con' &valor pretratamiento. En aquellas pacientes 
Que fueron examinadas seis o doce meses después de la ~PensiQrJ .del tratamiento, la densidad ósea media retornó al 
nivel dentro del 2% del valor pretratamtento. Cuando se adOJiñistró LeuproUda Depot 3,75 mg durante tres meses a 
pacientes con fibromas uterinos, la evaluación de la densí~ mineral del hueso trabecular vertebral por radiograffa 
digital cuantITativa (QDR) reveló una disrtliQ~~Qn promedio d&-2,7% en comparación con el valor basal. Seis meses 
después de la suspensión del tratamie'1~~~~iQfi'mvó una tendencia hacia la recuperación. 

·.it'¡¡lJIa 2:~~ ciones en muieres 

Clase de 
~s~ema 
organlco 

Infecciones e 
infestaciones 

Tumores 
benignos, 
malignos y no 
especificados 

I ~~~)iStes y 

Trastomos del 
sistema 
hemolinfátlco 

Trastornos del 
sistema 

•.. > 

.. ' . 
10íÍíiino P~~J!!/ 
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Infección urinaria '-' 

Candidiasis vulvov~inal 
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Tumor mamario 
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Reacción anafiláctlca 
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. ir3s¡;;;;;;;-",ollar 

Eccema 
Pn,ritn 

~ 
I ' ;;¡;;-Ia-;;¡;¡-

'N";;~lo~eo 

DmGab~~ 
Fannacéutica - ca -Directora Técnica 

Abbott Laboratorles Argentlna S.A 
celina, marun@abbott.com 
Planta Industrial: Av, Valentín Vergara 79S9 

Te!. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 
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FI:Jromas (3.75. Cáncer ele mama 11,25: M86-034, (11.25: CPH-101, 

~~2. B02JEC 008, n =-,n=-
365) 

Frecuencia Frecuencia 

I Común 

Común Muv común 

I Común 

I 

Común 
Común Común 

r~'.n 

Común 
Común 

I 
Común 

~ 
Común 
r~m'~ 

Cnm,," 

, . 
Común 
Común 

Común 
1'; . Común 

Común 

Común Común 

Común 

Común 

r~',n 

Tel,: 54 11 42294245 
Fax: 54 11 42294366 

B1S91EUE, Ing. AJlan. Florencia Varela, Bs. As, Argentina 

..... -

Atld-back (3,75, 
Poo' 11,25: M92-878. Comen;lallzaclón M97-m, n = 191) 

Frecuencia Frecuencia 

c;;;;;;;:;-
M;;"~ 

c.;;;,..-
Com",;-

Común 

Común 

r~'.n 

r~m"'n 

Cnmún 

r~m',n 

r~',n 

c;;;;;¡;;;-
Común 

Cnmún 

Co';';;; 

Desconocido 

Cnm'm 

eo;;;;¡;,-
r~m',n 

c;;;;;;;;;-

Dra. eli 
Directora de ReglJa Affalrs - Apoderada 

Abbott Labora nas Argentina S.A 

Abbott 
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Clase de 

::~en7! Término preferido 

,hu'''''''' 

da 

Lesión cutánea 
Trastornos 
musculoesquel Mlalala 
éticos y del 

'ósea tejkla 
conectivo ArtroDatla 

A""ola 
Do~.''''. 

_tis 

Rlo~ez de nuca 

Dolor da nuca 

noblll""" m •• =."" 
Rlcldez , 

, mu,""'-;;;-

Trastornos 
renales y Dlsu"a 
urinarios 

I 
Uroanda mledona' 

Dolor renal 
Escasmo vasiria., 

~ 
~SVlas 

Trastornos del 
aparato , 
reproductor y 
mamas Ta I . 

.. , 

Alrotia mamaria 
, oanltal 

Fluin v.n¡~' 

I 

Dolor DéI~co 
I 

""tnm .. , I 
I 

roaslOmo ute"oo 
Vaolnitis· 

Trastornos Dolor 
generales y en 
el sitio de EriAm. 

Dm,Ga~~~a" 
Fannacéutlca - Co - DIrectora Técnica 

AbbotfLaboratories Argentina S.A 
celina.marun@abbott,com 

-(3,75,11,25: M86-
031, MB6-039, n = 

166) 

Frecuencia 

c;;;;;o.;-
~ 
Común 

~ 
Co""ún· 

c;;;;;¡,;;-

.,.' .. 
,< . 

-: 
~ 

",,:.' :.,. 

I 
Com(," 

c;;;;;;¡;;-

I 
Común 

c;;;;;;¡;;-

~ 

Común 

Común 

c~ .. '" 

Planta Industnal: Av. Valentin Ver9ara 7989 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

. 

; 1,2& M86-ó34, Céncer de mama 
(11,25:CPH-101, 

~:!" 
B02/EC 008, n = 

365) 

Frecuencia Frecuencia 

Com", 

c;;;;;;:,;; 
Común Muy común 

Común Muy común 

Común 

Común 
Común 
Común 

Comú' 

Común 

Común 

~ Común 

I 
I Común 

Común 

~ Común 

I 
r~m"," 

''''"''''~' 
I 

Común 
Común 

Tel.: 54 11 42294245 
Fax: 54 11 42294366 

81891 EUE, Ing. AJlan. Florencia Varela, Bs. As, Argentina 

Add-back (3,75, 

""" 11,25: M92-878, 
Comercialización M97-777, n::: 191) 

Frecuencia Frecuencia 

Desconocido 

Común 

Común 

Común 
Común 

Común 

Com", 

Desconocido 

Desconocido 

Común 

Com'" 

Común 

Común 
Muvcomún 

Común 

Común 

Muy común 

Muvcomún 

Común 

Dra. Ce! rún 
Directofa de R ry Affairs - Apoderada 

Abbott La Argentina S.A 

Abbott 
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Abbott Laboratories Argentina S.A 
Ing, E. Butty 240 13" Piso C1001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

c -(3.75, 11.25: M86-
031, M86-039, n '" 

166) 

Clase de 

.;~e~ Térnlino preferido Frecuencia 

Común 

Edema, 

Asj<>flilo Común 
Fatioa 
Pirexia 

R .. -::.~~tio de la Infrecuente 

-'¡;;~n~'o de la 

Masa ,::::' de la Infrecuente 

Dolor:= de la Común 

In~~tio de la 

Prurito. en el ~tio de la 
Imece'ó" -

Eritem~n:!~o de la 

_I~ ¡~~o;: .Itio de I I . 

sang~=6~'0 de la 

In~'tio de la 
L 

"COmÚn'. 

Nód"o .," 
I h~lt~· In.Jfflcuente· ~.' 

delal 
. . 

. SOd;,,:., .. .i.,común 

-~' 
".:" .' 

< 

I ,,' 
Abrosl., " d. 

Estudios , la u"",,," . 
complementan sa"ll"'. 
05 Elevación, 

Elevación de 
, calcemia 

Aumento :;';', 

Sangre oculta positivo 

I 
Slgno.,ECG, 

.~~e ~::,,~~,ón 

I 

Elevad~n d ... 

r~ 

D ... ~nleri 
Farmacéutica - Co - Directora Técnica 

Abbotl Laboratories Argentina S.A 
celina. marun@abbott.com 
Planta Industrial: Av. Valentrn Vergara 7989 

' . 

. 

Tel. 541157767200 
Fax 54 11 57767217 

. 
Fibromas (3,75. Cilnear de mama 11,25: M86-034, 

(11,25: CPH-101, 

167) ,- • 
B02IEC 008, n = 

365) 

Frecuenda Frecuencia 

Común Común 

Común MuyoomUn 
Común 
Común 

Común 

infrecuente 

Común Muy común 

Muy común 

ComUn 

Común 

ComUn 

..... 
Muy común 

Común 
Común 

I 

Infrecuente 

Común 

Común 

.--

Add-back (3,75, 

""" 11,25: M92-878. 
Come<da""",," M97-777,n=191) 

Frecuenda Frecuencia 

Común 

Común 

Común 

Común Desconocido 

Desconocldo 

Común Desconocido 

Oesconoddo 

Desconocido 

Desconocldo 

Desconocido 

Común 

" 

Común 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

~a.Cel?li 
Direcro...'!.~el " (,:,:",,!~,Apod ... da 

. j('L.'- S.A.L..L 
Tel.: 54 11 42294245 
Fax: 54 11 42294366 

B1891 EUE. Ing. Allan. Florenclo Varela, Bs. As. Ar9sntina 

,.... 
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Clase de 
sistema 

Lesión, 
intoxicación y 
complicaclone 
sde 
procedimiento 

Abbott Laboratories Argenllna S.A 
Ing. E. Butty 240 13'" Piso C1.OO1AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Término preferido 

Fractura de columna 

""",","""", 

(3,75,11.25: M86-
031, M86-039, n = 

166, 

Frecuencia 

TeL 54 11 57767200 
Fax 5411 57767217 

Abromas (3,75, 
11,25:M86-034, 

Frecuencia 

InIr....-

Cáncer de mama 
(11,25:CPH-101, 
B02/EC 008, n = 36', 

Frecuencia 

Add-back (3,75, 
11,25: M92-878, 

M97-177, n:: 191) 

Frecuencia 

Post 
Comercialización 

Frecuencia 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Niños: La Tabla 3 presenta las RAM y frecuencias [muy com~n (~1/10); común (~11100 a <1/10); infrecuente (~1/1000 a 
<1/100) desconocido (no se ha podido estimar la frecuenciaj::~n~ datos disponibles)] de los estudios cilnicos en PPC y 
de la experiencia post-comerclalización. Un espacio en blaucO::' índica que no se observó la RAM en esa categoria en 
particular. 

Cl .. e de sistema orgánloo 
Infecciones e Infestaciones 

Tabla 3: 

",' 
"i;,,; c" 

Tumores~ '':.'l:::m~llgnos y ro:,': 
. qUistes y"" ',' 

ool""'s) , , " 

.de 

Trastornos del ~stema Inmunllano '~" ~. __ .. 

Trastornos endocrinos ~ urecoz 

Trastornos metabólicos y 
nutriciona\es 

Trastornos psiquiábiC:OS 

Dra~~en 
Fannacéutica - Co - Directora Técnica 

BocIo 

Apoplella I 
Retardo del 

,1 do ""ªº 
Aumento del aDOtito 

I 

I 
labilidad afectiva 

Dlstimlas 

Abbott Laboratorles Argentina S.A 
celina.marun@abbotl.cam 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 
B1891EUE. Ing. Allan. Florencia Varela, Bs. As, Argentina 

, Central 

Post Comercialización 

n 
Común 

~ltt 
Directora de - Apoderada 

Abbott . Argentina S.A 
Tel.' 54 11 42294245 ... • A''':I'''ott 
Fax: 54 1 1 42294366 I (. .UD 
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Abbott Laboratories Argentina S.A 
Ing. E. Butty 24013° Piso C1oo1AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Clase de sistema orgánico Ténnlno oreferldo 

"a II"do 
Insomnio 

Trastornos del sistema nervioso 

Trastomos oftalmológicos 

" su"",, 

An""",,", 

DaUrin 
.. ~ 

Celal";; 

Letaroo 

, de ~ mamorie 

D""~,~. 

Slnrooe 

I ",ariférica 

P,,",lda· 
.~ 

"'<k\nl>nnn<o 

,n~,i.~ 

Det,,"oro visual 

r:Tffi~swm---~-d~e~IO~~~Y~~~~'~nro~---}-------~~.::~:"~:~"'··';·'~~; 
Trastomos cardiacos Anilm~'" 

,.'~"", .. """,~= I-T::-ffi-s~ro-m-os--va--scu---:-'a-res----~·--'··~ . .;;,p'----,~,.,¡i:· " i '::---': 

./' ;;;;; 
'./ .,.,.' .. ' 

.'. ..~ 

.. ' TffiSromoS raspi,a_s, ro"-' y 1:' .' .,' '~i"""""""" 
medlastlnlcos .... ~ 

Trastornos gastrointestinales 

~. ~eri Farmacéutl~~ 'ga~ Técnica 
AbboH Laboratories Argentina S.A 

Tos 

Asma 

, slnusal 

Náusea, 
· V6mlros 

,vómlros 

Delor, 

Diarrea 
· OiS"oi~' 
· Ginovitis 

i 

celina ,marun@abbott.com 
Planta Industnal: Av. Valentín Vergara 7989 
B1891EUE. Ing, Allan, Florenclo Varela. Bs. As, hgentina 

Tei. 5411 57767200 
Fax 5411 57767217 
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Común 

Post Comerciallzad6n 

n 

D 
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Abbott ArgentIna S,A 
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Abbott Laboratories Argentina S.A. 
Ing. E. Butty 240130 Piso C1oo1AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Tel. 5411 57767200 
Fax 54 11 57767217 

~--------------------~~Ys~~~~~';;~'~8'~.'~~~~1\~~~--:p~:.~~m=~=cia:1~=':6n~ 
Clase de. 

Trastornos de piel y tejido 
subcutáneo 

Término """orido 

Traslomo! I 

Ulcera péptica 
Alopecia 

Amé 
Eruoci6n cutánea 

I de la olel 

Raacci6nde 

Urticaria 
Olor anormal de la piel 

,11IeI1o 

Traslomo caPilar 
Prurilo 

Trastomo ungueal 

I 

Común 
Com,',n 

,cutánaa I 

Trastomos generales y en el sitio 
de administract6n 

Ora.Ga~leri 
Fannacéutica - Ca - Directora Técnica 

Abbotl Laboratories Argentina S.A 

PúroIKa 
Traslomo de la 

Lesión cutánaa 
,deca/or 

• rubo< 

Trastomo 
I ) mamario 

AuJo_i .. aI 

I 

Traslomo 'FOlicular 
I 

00I0f prostá.co 
Dolor 

Edema 
Dolor Ioráclco 
Ed~a_érico 

As ..... a 

Pire"" 

celina. marun@abbotl.com 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 
B1S91EUE,lng. Allan. FlorencioVarela, Bs. As. Argentina 

Común 
Común 

ComOn 

Tel ' 54 11 42294245 
Fax: 54 11 42294366 

Dra. 
Directora _~e 
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Abbott Laboratories Argentina S.A 
hg. E. Butty 240 13° Piso C1001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Estudios complementarios 

Fractura de cólumna 

SOBREDOSIS 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

Post Comercialización 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Desoonoddo 

Desconocido 

No hay ninguna experiencia 
En estudios en on,;m.I~. 
disminución de la actividlad 
monitoreo de los 

~:~~~~~tJ~: sobredosis aguda de Acetato de Leuprolida Suspensión Depo!. n la dosis recomendada en seres humanos produjo disnea. 

al Hospital más 

• 
• 

PRESENTACION 

inl"",ción. En casos de sobredosis, se recomienda estrecho 
la eventualidad de una sobredosificación concurrir 

de Toxicologla: 

49l!i;íÍ$66l2:247 

Lupron Depot11 ,25 mg se pr~t1Iaene'iliibhés conteniendo un lrasco-ampolla de microesleras liofilizadas estériles de 
Acetato de leuprolida incorpó~;:l!1icklíl( copolimero biodegradable de los ácidos láctico y glicólico, con su 
correspondiente diluente, una jeriñgá/lleScartable 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 única inyección cada tres meses. 

CONSERVACION 

El frasco-ampolla de Lupron Depot y la ampolla del diluente pueden conservarse a temperatura ambiente (entre 15 y 
30°C). Proteger de la luz. No es necesario refrigerar. No congelar. 

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

Elaborado por T akeda Phannaceuticallndustrles Ud., Osaka, Japón -Importado y distribuido por Abbott laboratories Argentina S.A 
-Ing. Butty 240 -Piso 13- (C1001AFB) Ciudad Autónoma de Buenos Aires: Planta Industrial: Avda. Valentln Vergara 7989 

(B1891 EUE) Ingeniero Allan - Partido de Florencio Vareta, Provincia de Buenos Aires, Argentina - Directora Técnica: Mónica 
Elizabeth Yoshida - Farmacéutica 

Fecha de "Itima revisión: Marzo 2011 

D~.~b~~ 
Fannacéutlca - Co - Dlreetora Técnica 

Abbott Laboratorles Argentina S.A 
celina.marun@abbott.com Tel.· 5411 42294245 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 Fax: 54 11 42294366 

n 
Irs - Apoderada 

~~A~bb~ 
B1891 EUE. Ing. Allan. Florencio Varela. Bs. As . .Argentina 
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Abbott Laboratories Argentina SA 
Ing. E. Butty 240 13t> Piso Cl001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Tel. 64 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

PROYECTO DE PROSPECTO 

LUPRON DEPOT 11, 25 mg 

ACETATO DE LEUPROLIDA 

Inyectable liofilizado - Expendio bajo receta -Industrta Japonesa 

COMPOSICION 

LISTA: M357 

Cada frasco ampolla contiene: Acetato de Leuprolida 11,25 mg; Acido poliláctico, 99.3 mg, O-Manitol, 19.45 mg. Cada 
ampolla de diluyente contiene: Carboximetilcelulosa sódica, 7.5 mg; O-Manitol, 75 mg; Polisorbato 80, 1.5 mg; Agua para 
inyectables e.S. y Acido acético glacial para pH. 

ACCION TEBAPEUTICA 

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

INDICACIONES 

Hombres - Cáncer de próstata: El Acetato de Leuprolida 11,25 - 3 meses - está indicado para el tratamiento del cáncer 
de próstata avanzado. Ofrece un tratamiento alternativo para el cáncer de próstata cuando la orquiectomía o la 
administración de estrógenos no estál indicadas o no son aceptadas por el paciente. En estudios clínicos, la seguridad y 
efcacia del Acetato de Leuprolida para Suspensión Oepot no difiere de la de la dosificación inyectable subcutánea diaria. 

Muieres 

Endometrlosis y Endometriosis con recurrencia de simomas:. Lupron Depot 11,25 mg. -3 meses- está indicado para el 
tratamiento de la endometriosis por un periodo de 6 ~S8$~ .Puede ser utilizado COmo única terapéutica o como 
tratamiento auxiliar de la cirugía. El Acetato de Leuprolidá con Acetato de Noretindrona u otra terapia de reemplazo 
hormonal está indicado para el tratamiento inicial de la endometriosis y para el tratamiento de la recurrencia de 
síntomas. 

Leiomiomatosis uterina (fibromas): Lu~:;~ .. 1.1 ,25 mg. -3 meses- está indicado también en el tratamiento de los 
fibromas uterinos por un período del\<l!ílil-& mesEíS;:La terapáutica puede ser antes de la miomectomía o histerectomla o 
puede proporcionar alivio sintom~j¡¡'(JfP'ára las mujerSS'perimenopáusicas que no desean la cirugía. 

Cáncer de mama: El Acetato'd.rLeuprolidal1,25 - 3 mílses - está Indicado para el tratamiento del cáncer de mama en 
mujeres pre y perimen?~~s en quie~.esté indicada:la,terapla hormonal. 

Niños - Pubertad Prl9l1ózGentral: El Acetato de Leuprolida e!ltá indicado en el tratamiento de niños con pubertad precoz 
central (PPC). . 

FARMACOLOGIA CLINICA: 

Fanmacodlnamia: El AcetatO'd~~Prolidei un agonista de la hormona liberadora de gonadotrofina, es un potente 
Inhibidor de la secreción de goiíl!il~~_jÍIIando se lo administra en forma continua ya dosis terapéuticas. Estudios 
en animales y seres humanos i~'9:~espués de una estimulación inicial, la administración crónica de Acetato de 
leuprolida produce la supresión de la·ésteroidogénesis ovárica y testicular. Este efecto es reversible una vez interrumpido 
el tratamiento. En seres humanos, la administración de Acetato de leuprolida produce un incremento inicial en los niveles 
circulantes de la hormona luteinizante y de la hormona folículo-estimulante, lo que lleva a un aumento transitorio en los 
niveles de los esteroides gonadales (testosterona y dihidrotestosterona en los hombres, y de estrona y estradiol en las 
mujeres premenopáusicas). Sin embargo, la administración continua de Acetato de leuprolida reduce los niveles de la 
hormona lutelnizante y de la foliculo-estimulante, así como de los esteroldes sexuales. En los hombres, la testosterona 
se reduce a los nivetes de castración o prepuberales. En las mujeres premenopáusicas,los estrógenos se reducen a los 
niveles posmenopáusicos. Estos cambios hormonales se proóJcen dentro del mes de iniciado el tratamiento con el 
fármaco a las dosis recomendadas. 

Fanmacoclnética: El Acetato 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 única de Acetato de Leuprolida Suspensión Oepot 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) nglmL tres horas después de la inyección. El Acetato de Leuprolida 
alcanzó niveles estables dentro de los 7 a 14 días después de la inyección. En la semana cuatro, se observó una 

D~Ga~~~ 
Fannacéutica ~~~~~= Técnica 

Abbott Laboratofles Argentina S.A 
celina.marun@abbott.com 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 
B1891 EUE, Ing. Allan. FI()(enClo Varela. Bs. As. Argentina 

nin 
Directora de Regu irs - Apoderada 

aries Argentina S.A 
Tel. 54 11 42294245 iiiijilíiiíil Abbott 
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Ing, E. Butty 24013° Piso C1001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

plasmática media de Leuprolida de 0,26 (± 0,10) nglmL, que descendió luego a una concentración 
plasmática media de 0,17 (± 0,08) nglmL a las 12 semanas. Luego de una sola inyección de ta fonmulación de tres 
meses de Acetato de Leuprolida Suspensión Depot 11,25 mg - 3 meses a pacientes mujeres, se observó una 
concentración plasmática media de Leuprolida de 36,3 nglmL en 4 horas. La Leuprolida se liberó a un ritmo constante 
tras alcanzar los niveles de estado estable durante la tercera semana después de la administración y luego la 
concentración media descendió gradualmente hasta casi el limite 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 Leuprolida intacta ni un metabolito principal inactivo en el ensayo que se ut~izó 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. 

Distribución: El volumen de distribución medio a estado constante de Acetato de leuprolida luego de la administración de 
u n bolo intravenoso a varones voluntarios sanos fue de 27 litros. La unión a proteínas plasmáticas humanas in vitro 
osciló entre 43 y 49%. 

Metabolismo: En hombres voluntarios sanos un bolo de 1 mg de leuprollda administrado IV reveló que el clearance 
sistémico medio fue de 7.6 litros/hora, con una vida media tenminal de eliminación de aproximadamente 3 horas basadas 
en un modelo de dos compartimientos. Las concentraciones plasmáticas del principal metabolito (M-I) medidas en 5 
pacientes con cáncer prostático a los que se les administró Acetato de leuprolida en suspensión depot alcanzaron una 
concentración máxima 2 a 6 horas después de la dosis y fue aproximadamente el 6% de la concentración pico de la 
droga madre. Una semana después de la dosis las concentraciones plasmáticas medias de M-I fueron 
aproximadamente el 20% de las concentraciones medias de leuprolida. 

Excreción: Luego de la administración de suspenSión depot Acetato.de leuprolida 3.75 mg. a 3 pacientes fue recuperada 
menos del 5% de la dosis como droga madre y metabollto M-I durarlte27 dla •. 

Poblaciones Especiales: No se ha determinado la farmacocinética de 1a droga en pacientes con disminución de la 
función renal y hepática. 

POSOLOGIA - FORMA DE ADMINISTRACION 

General 

Lupron Depot deberá ser admini.trad~,,1¡J!j!l,sllpelVisión médica. Una vez reconstituida, la suspensión debe descartarse 
si no se emplea inmediatamente. OQm-ó"atras dropi_admi1listradas por inyección los sitios de la misma deben variarse 
periódicamente. 

Gula da administraciÓn; 

antes de la 

. m,¡Ikg del medicamento según el peso corporal. Los niños más ~~~~~~~~~~~~~¡ll~'~!i>~ll: Leuprolida para Suspensión Depot debe ser personalizada para 
rels,ción de mglkg. la dosis se administra como una inyección 

Dosis inicial: Puede haber Merentes regimenes posolé.gicos para la PPC pero la dosificación deberá comenzar con la 
dosis más baja posible. La dosis inicial recomendada de Acetato de Leuprolida para Suspensión Depot es de 0,3 mg/l<g 
durante 4 semanas (mlnimo de 7,5 mg) administrada por vía intramuscular o subcutánea. La dosis inicial estará 
determinada r el so del ni~o s ún se indica en la labl nI' i6n aaco Inuac 

Peso del niño Dosis efectiva DosIs total 

!025k 3.7 ;mQx2;75*mgx1 7,5ma 
> 25 a 37.5 k 3,715 mgx3;1125* lM x1 1125 mo 

>37,5k 3. '5mgx4;15ma*x1 15ma 

* Concentración no disponible en todos ios mercados. ~: Cu< Indo se necesiten dos InYeccIOnes para obtener la dosis total deseada. ésta deben 
administrarse ai mismo tiempo. 

Dosis de mantenimiento: La primera dosis que p ,'oduzca supresión hormonal adecuada, probablemente se pueda 
mantener por la duración del tratamiento en la rr layaría de los niños. Sin embargo, no hay datos suficientes para 
proporcionar una guía de ajuste de dosis debido a 'lue lo. pacientes cambian a categorlas superiores de peso después 
de comenzar el tratamiento a edades muy jóven es y dosis bajas. Se recomienda verificar la adecuada supresión 
hormonal en los pacientes cuyo peso haya aumr ,ntado significativamente durante el tratamiento. Si no se logra la 
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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 efectiva será considerada como la dosis de mantenimiento. 

Reconstitución: El vial de Lupron Depot 11.25 mg. deberá ser reconstituido inmediatamente antes de la administración 
y 'administrarse cada tres meses como una única inyección Intramuscular o subcutánea de acuerdo con las siguientes 
instrucciones: 

1. Empleangdo una jeringa con aguja calibre 23G (Lupron Depolll ,25 mg), extraer 2 mi de la ampolla de diluente 
e inyectarlo al frasco-ampolla (se proporciona más diluente del necesario debiendo descartarse cualquier 
SObrante). 

2. Agitar bien para dispersar totalmente las partlculas hasta obtener una suspensión homogénea. La suspensión 
ofrecerá un aspecto lechoso. 

3. Vaciar todo el contenido del frasco-ampolla a la jeringa e inyectar en el momento de la reconstitución. A pesar de 
que la solución ha demostrado ser estable durante 24 horas después de su reconstitución, se deberá desechar 
la suspensión no empleada inmediatamente, debido a que el producto no contiene conservadores. 

No se deberá usar ningún otro liquido para la reconstitución de Lupron Dapot 11.25 mg. 

CONTRAINDICACIONES 

Lupron Depol está contraindicado en pacientes con conocida hipersensibilidad al Acetato de leuprolida, a nonapéptidos 
similares o a cualquiera de sus excipientes. Se han informado casos aislados de anafilaxia con la formulación mensual. 
También está contraindicado en mujeres embarazadas o que puedan quedar embarazadas mientras reciban la droga. 
Existe la posibilidad de aborto espontáneo si la droga es administrada durante el embarazo. El Acetato de Leuprolida no 
deberá ser administrado a pacientes con sangrado vaginal anormal no diagnosticado. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

Todas las poblaciones: Durante la etapa inicial del tratamlénto;,·.ras.gonadotrofinas y asteroides sexuales se elevan por 
encima del nivel basal debido al efecto estimulante natural deL medicamento. Por lo tanto, es poSible que se observe un 
aumento de los signos y síntomas clínicos (véase Farmacologla ClinJca). Durante las primeras semanas de tratamiento, 
los signos y slntomas preexistentes puede~;~peorar. La exacerbación de los síntomas puede derivar en parálisis con o 
sin complicaciones mortales. No se ha,¡~~dO la segUridad del empleo de Acetato de Leuprolida durante el 
embarazo en estudios clínicos. Ante.s,~medI>Q' tratamiento con Acetato de Leuprolida, se aconseja determinar si 
la paciente está embarazada. EI.~Cte Leupr~,. no es un anticonceptivo. En caso de necesitar utHizar un método 
anticonceptivo, se deberá empl~.'íilñ inétodQ no hdri'\iíÓ!1al. 

Densidad mineral ósea¡/~<reifen p~\Ije cam~IIíSc,~ la densidad mineral ósea durante cualquier estado 
hipoestrogénico en las':\'Iilijetés y en .. ~.~lento prolorig!l!iqpara el cáncer de próstata en los hombres. No se dispone 
de datos respecto dtltlá reve.-.;illiiií!:iI,Ilf'tíespués del retiflf·del acetato de Leuprolida en hombres. En las mujeres, la 
pérdida de la densidáH minerai,·~ puede ser rev!'i$lbleal s'Jspender el Acetato de Leuprolida (véase Reacciones 
Adversas, Mujeres)' .,,, ' 

Convulsiones: Se han obsél'Y,~~ convuISi9,R!ª;S¡,en;informes posteriores a la comercialización en pacientes tratados con 
Acetato de Leuprolida. Estdi¡:'¡~~I.~yerg'f.¡ili!iiéntes mujeres y ninos, pacientes con antecedentes de convulsiones, 
epilepSia, trastornos cerebrov~;;':~malías del sistema nervioso central o tumores y pacientes tratad~s con 
medicaciones concomitantes que:7ff'$I');"Sido asociadas con convulsiones tales como el Bupropión e ISRS. También se 
han informado convulsiones en pacientes sin las condiciones arriba mencionadas. 

Hombfes - Cáncer de próstata: Durante las primeras semanas de tratamiento, el Acetato de Leuprolida, como otros 
agonlstas LHRH, aumenta los niveles séricos de la testosterona ;lproximedamente un 50% por encima del valor basal. 
Durante las primeras semanas de tratamiento con Acetato I je Leuprolida puede desarrollarse, ocasionalmente, 
empeoramiento transitorio de los sintomas o la aparición de SigilOS y síntomas adicionales de cáncer de próstata. Un 
reducido número de pacientes puede presentar un aumento t 3mporario del dolor óseo, el que puede ser tratado 
sintomátlcamente. Como con otros agonistas LHRH, se observam.1') casos aislados de obstrucción ureteral y compresión 
de la médula ósea, lo que puede contribuir a la parálisis con o S,I') complicaciones fatales. En pacientes de riesgo, se 
podrá considerar iniciar la terapéutica con inyecciones diarias (. '( Acetato de Leuprolida durante las primeras dos 
semanas para facilitar la suspensión del tratamiento. Los pacielltes con lesiones vertebrales metastásicas y/o con 
obstrucción de las vias urinarias deberán ser estrechamente control ados durante las primeras semanas de tratamiento. 

Han sido reportados hiparg/ucemia y un riesgo elevado o," desarrollar Diabetes, en hombres recibiendo 
agonistas LHRH. La hiparg/ucem/a puede representar el de: ¡arrollo de Diabetes Mellitus o agravamiento del 
control de glucemia en pacientes con diabetes. El nivel de glucemia ylo hemoglobina g/icosilada (HbA1c) debe 
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periódicamente en pacientes que reciben agonistas LHRH y seguir las prácticas habituales de 
tratamiento pare hiperglucemia o diabetes. 

Un e/evado riesgo de desarrollar Infarto de miocardio, muerte súbita de origen cardiaco y ataque cerebrel han 
sido reportados en asociación con e/ uso de agonistas LHRH en hombres. El riesgo Impresiona ser bajo basado 
en los OR (Odds ratíos) reportados y debe ser evaluado cuidadosamente Junto a los factores de riesgo 
cardlovascular cuando se opta por un tratamiento pera pacientes con cáncer de próstata. Los pacientes que 
reciben agonistas LHRH deben ser mon/toreados pare slntomas y signos sugestivos de desarrollar una 
enfenneded cardiovascular y deben tener un seguimiento de acuerdo a la práctica clinica habitual. 

Efacto sobre e/Intervalo QTIQTc: Se ha observado una ptOIongaclón del QT durante la terepia a largo plazo con 
privación de andrógenos. El médico debe considerar si los beneficios de una terepia con privación de 
andrógenos son mayores a los potenciales riesgos en pacientes con Síndrome de QT prolongado congénito, 
anorma/ldedes elactrolíticas, Insuficlanc/a cardiaca congestiva, pacientes tomando medicación antiarrttmlca 
clase lA (por ejemplo: qulnldlna, procainamlda) o clase 111 (por ejemplo: am/oderona, sota/ol) 

Pruebas de laboratorio: Deberá controlarse la respuesta al Acetato de Leuprolida mediante dosajes de los niveles 
séricos de testosterona y del antígeno prostático especifico. En la mayoría 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 punbJalmente. 

Mujeres - Endometriosis/Flbromas uterinos: Durante la etapa inicial del tratamiento, los asteroides sexuales aumentan 
transitoriamente por encima del nivel basal debido al efecto fisiológico de la droga. Por lo tanto. podrá observarse una 
exacerbación de los signos y síntomas clinicos en los primeros l1íá,s,de tratamiento, que irán desapareciendo con la 
continuación del mismo en dosis adecuadas. No obstante, se han informado casos de sangrado vaginal abundante que 
requirieron intervención médica y/o quirúrgica en el tram,Q:ti§9to a larQo,'''plazo de liomiomas submucosos. No se ha 
establecido aún la seguridad del empleo del Acetato de L'81jPfóíill;¡ durante el embarazo en estudios clinicos. Antes de 
comenzar el tratamiento con Acetato de Leuprolida. se aconsejade!etminar si la paciente está embarazada. El Acetato 
de Leuprolida no es un anticonceptivo. En caso de necesitar'utaizar un método anticonceptivo, se deberá emplear un 
método no hormonal. 

Niños: El incumplimiento del tratamie}!lI!i(Ó,.lllí¡¡'~:~Ó~ificación inadecuada po<tlan derivar en un control inadecuado del 
proceso pubera!. Las consecuenci~~(dii\,phcontraV\ll!lici.ente incluyen la reaparición de los signos puberales, t.ales como 
menstruación, desarrollo mama:~qry;:crecimiento te~lar. Se desconocen las consecuencias a largo plazo del control 
inadecuado de la secreción de::j$tétoides gQnadal8$¡,~-O éstas podrían incluir un mayor compromiso de la estatura a 
edad adulta. ~ , . ~ , . 

'~~~~~~:I;de=berá controlarse 1-2 meses después del comienzo del 
G de esteroides sexuales. La medición de la edad ósea 

Si la dosis es inadecuada, los esteroides sexuales pueden 

r::;;r~tr::;"~~:;~~. ~~. . que la dosis terapéutica ha sido establecida, los niveles de 
9 , " <1 niveles prepuberales. 

Se ha tratado a pacientes con Acetato de 
y por 2 años con dosis de hasta 20 mgldla sin 

anomalías hipofisarias llevado a cabo i de mutagenicidad utilizando Lupron Depot en 
sistemas bacterianos y células de mamíferos. Dichos estudios no demostraron evidencia de potencial mutagénico. El 
Acetato de Leuprollda puede reducir la fertilidad masculina y femenina. La administración 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 
bll/o como 1/300 de la dosis mensual estimada pera humanos) causó atrofia de los órganos reproductivos y 
supresión de la función reproductiva. Los estudios cllnicos y farmacológicas con Acetato de leuprolida y análogos 
similares han demostrado una completa reversibilidad de la supresión de la fertilidad cuando se interrumpió el fármaco 
después de una administración continua por periodOS de hasta 24 semanas. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 

No se han realizado estudios de interacción farmacocinética droga-droga con Acetato de leuprolida en suspensión depot. 
Sin embargo. debido a que el Acetato de leuprolida es un péptido principalmente degradado por la peptidasa y no por las 
enzimas del citocromo P-450 según estudios especificas. y a que la droga se liga sólo en un 46% a las proteínas 
plasmáticas, no sería dable esperar que se produzcan interacciones farmacológicas. 
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~~~~~~~~~~~~~~ La administración de Acetato de Leuprolida Depot a mujeres 
s' La función normal habaualmente se restabtece dentro de los 3 

Por lo tanto, los resultados de los análisis diagnósticos de la 
función hipofisaria gonadotrófica y gonadal i el tratamiento y hasta 3 meses después de 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 materna. Por lo tanto, no deberá utilizarse 
en mujeres en periodo de lactancia. 

REACCIONES ADVERSAS 

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

Hombres 

Neoplasia benigna, maligna y no especificada (incluyendo quistes y pólipos): exacerbación del tumor de próstata, 
agravación del cáncer de próstata. 

Trastornos metabólicos y nutricionales: aumento de peso, pérdida de peso 

Trastornos psiquiátricos; pérdida o disminución de la libido, aumento de la libido. 
Trastornos del sistema nervioso: cefalea, debilidad muscular. 

Trastornos vasculares: vasodilalación, sotocos, hipotensión, hipotenSión ortostática. 

Trastornos de piel y tejido subcutáneo: sequedad de la.pj~l.hiperhidrosis, erupción cutánea, urticaria, crecimiento 
anormal del vello, trastorno capilar, sudores nocturnos, hipótticOsis·;·trastorno de la pigmentación, sudor frio, hirsutismo. 
Trastornos del aparato reproductor y mamas: hiperestesia mamaria. disfunción eréctil, dolor testicular, agrandamiento 
mamario, mastodinia, dolor prostático, inflamación del pene, trastorno del pene, atrofia testicular. 

Trastornos generales yen el snio de la adtl,ill¡$tIal:ión: sequedad de las mucosas_ 

Estudios complementarios: aumento,dJf,¡i!SA; dii!mlt1\lción de la densidad ósea 

Exposición prolongada (6 a 12 ~'~i;';~iabetesm.l)Itus, intolerancia a la glucosa, aumento del colesterol total, aumento 
del colesterol LDL, aumento d"',tlii!í~ceridos, osteoporo$!s, 

Mujeres . . , 
Trastornos metabóllcli&~nutricio"",es:,ácimento de peso, pérdida de peso_ 

" Trastornos PSiquiátricÓ.: Pérdida:.óWsminución de la lil>ido: aumento de la libido, labilidad afectiva 

Trastornos del sistema nervi~~; ~falea_ 
Trastornos vasculares: sofoóQ.$ivasodilataclón"hipOlensión 

Trastornos de piel y tejido '~t;íJ1ll9;:,ácné, seborrea, sequedad de la piel, urticaria, olor anormal de la piel, 
hiperhidrosis, crecimiento anoniu~r:~é:Fv~1I0, hirsutismo, trastorno capilar, eccema, trastorno capilar, trastorno ungueal, 
sudores nocturnos 
Trastornos del aparato reproductor y mamas: ginecomastia, hemorragia vaginal, dismenorrea, trastorno menstrual, 
agrandamiento mamario, congestión mamaria, atrofia mamaria, secreción genital, flujo vaginal, galactorrea, mastodlnia, 
metrorragia, síntomas menopáusicos, dispareunia, trastorno uterino, vaginitis, menorragia 
Trastornos generales yen el sitio de la administración: sensación de ardor, irritabilidad 

Estudios complementarios: disminución de la densidad ósea 
ExpOSición prolongada (6 a 12 meses): diabetes mellnus, intolerancia a la glucosa, aumento del colesterol total, aumento 
del colesterol LDL, aumento de triglicéridos, osteoporosis. 

Niños 

Trastornos psiquiátricos: labilidad afectiva 

Trastornos del sistema nervtoso: cefalea_ 
Trastornos vasculares: vasodilatación 
Trastornos de piel y tejido subcutáneo: acné/seborrea, erupción cutánea incluido eritema multiforme 
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aparato reproductor y mamas: hemorragia vaginal, flujo vaginal, vaginitis 

Trastornos generales y en el sitio de la administración: dolor, reacciones en el sitio de la inyección incluido absceso 

Experiencia clínica y oost-comercialización: Las siguientes secciones presentan los eventos adversos observados en 
estudios clínicos o en la experiencia después de la comercialización. 

Hombres - Cáncer de próstata: En la mayoría de los pacientes los niveles de testosterona aumentaron por encima del 
valor basal durante la primera semana, disminuyendo posteriormente al límite normal o por debajo de éste al finalizar la 
segunda semana del tratamiento. La exacerbación potencial de los signos y sintomas durante las primeras semanas de 
tratamiento puede ser un factor preocupante en pacientes con metástasis vertebrales y/u obstrucción urinaria o 
hematuria, que de agravarse, podrían desencadenar pro~emas neurológicos tales como debilidad temporaria y/o 
parestesia de los miembros inferiores o empeoramiento de los síntomas urinarios (véase Advertencias y Precauciones). 
La Tabla 1 presenta todas las reacciones adversas al medicamento (RAM) y las frecuencias [muy común (~1110); común 
(~1/100 a <1/10); infrecuente (~1/10oo a <1/100) desconocido (no se ha podido estimar la frecuencia con los datos 
disponibles)] de los estudios clínicos en cáncer de próstata y de la experiencia post-romercialización. Un espacio en 
blanco indiCa que no se observó la RAM en esa categoría en particUlar. 

Tabla 1: Cáncer de 

Infecciones e infestaciones 

Trastomos del sistema hemollnfátlco 
. 

Trastornos del sistema inmunitario 

Trastornos endocrinos 
-.. 

Trastomos metabólicos y 

... 
, ...... ,;;C, ' 

Trastornos psiquiátricos 

1 ,la 110"0 
A"m~to d. " lihidn 

~ 
,;;¡;;¡ ,;;-eño 
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Temblor 

EDil ...... 

, nori"ri~ 

Trastornos oftalmológicos 

Trastornos del ardo y laberinto 

Trastornos cardracos 

Trastornos vasculares 

Trastornos respiratorios, torácicos y 
mediastinicos 
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11 ,25 mg (ECQ02, n -
'237) 
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Común 
Común 
Común 

Común 
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Embo!ia DUlm""", 

T rastomos gastrointestinales 
NOUseas 
V6mi1Os 

Ola ... 
DIsfagia 

Ulcera duodenal 

Ulcera_ 

P6iiooroctal 
Trastomos hepatobiliares Función "..,. ..... ~'" 

Lesión 
Iclerida 

Trastomos de piel y tejidO subcutáneo _a 

Eruoción cutánea 
j de la DkII 

Reacdón, I 
Urti .... ria 

I vello 
. Prurito 

,. 

T raStomos musculoesquelétlcos y del", ._ 
tejido conectivo , Mlakl!é' 

'., . . ,Ó ... 
, ' .......... 

n m-";;;;'¡;; 

'~ -",.' 

, 
Trastornos renales y urinarios 

DI"""a 

Uroenda ml_nal 

Nlcluna 

R_dón unnana 
Trastomo mlccional 

• SMsmo vesical 

T .. slOmo, , ""nerias 

,las ' 

Trastornos del aparato reproductor y 
mamas , mamaria 

'eréctil 

o..~M~ 
FarmacéUtica - Co - DireCtora Técnica 

Abbott. Laboratorles Argentina S.A 
celina, marun@abbotl,com 
Planta Industrial: Av. Valentin Ver9ara 7989 
Bl S91 EUE, In9. Allan. Florenclo Varela. Bs. As. Argentina 

'-,.' .' 

Te!. 5411 57767200 
Fax 54 11 57767217 

, 

,;:-~ "2371 

¡:;;;;;;;;;;-
¡:;;;;;;;;;;-

¿'mÚn' 

COm"n 
rnm,'," 
M.~ 

c;;;;;¡;;; 
I 

I 
Común 

I 

~;;;..,;;-

I 
I 

Común 

~",,"Ún 

~ Post Comercialización 

" 
" 
" 

n 

Dra. ""'''' ~~'" Directora de Regula 
Abbott. Laboratón entina S.A 

8 

Tel. 54 11 42294245 a Abbott 
Fax: 54 11 42294366 
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AbbOtt Laboratories Argentina S.A 
Ing, E. Butty 240 13" Piso C1001AfB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

c: 
Clase de sistema o_leo T ';;;;-Inn-.,,;;¡;;;¡;tn 

A~ 
~ 

TraslOmo testicular 
I ceno 

Trastomo oen;ano 
nn",,~ ....... 

Trastornos generales y en el sitio de """" administrad6n ~ 
~ .. ~ 

. Ed;",,~ 

'de ·mucosas .. -F._ 
-¡;¡;;;;;¡;;-
~-'" 
,eI~ ... _~,.i 

...... ~ Al ,"" rl.I., 
~ 

Te!. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

. 
11.25 mg (EC002. n -

jm 

Muy común 

Común 
I 

Común 

Común 

. M!lY ""mtJr¡ 

Muv común 

Común 
Común 

~ E"'" -

Post Comercia~zad6n 

~ ,""""" 
AbSCOSO.;:téri¡;; ... i\k; 

,.nAl 

~ n 

Sed 
_r 

Común 
;;¡;;;;;;;;:;;¡ 

I 

EstudiOS complementarios ,,",,,~ .. oo,:; 

~~ 
" r~ I 

F,,","""'" • aleali",! 011. sano .. .Qomon 

'1, 
I 

.~ ,'.','~ se""", en Comlln 

A¡¡m~rito del anlig.ano proslátioo Común 

ElevadÓn de~.~~~!~,,- Común 
I 

Elevación de aspa""", Común 

~ Común 
~., Común 

, SlOnOs ECG de ISQue;;,Ia~ 
'umorun, , ... sanare 

.n' ..... AA ~ ''''''''' I 

I 

I 

Tiempo de 

D~Ga*~ Fannacéutlca - ~~ E~écnlca 
Abbott Labofatorles Argentina S.A 

celina.marun@abbOtt.com 

,rle, 

,,.,a;;;,¡o, 

I 

I 

Planta Industrial: Av, Valentín Vergara 7989 
81891BJE.lng. Allan, FlorencíoVarela. 8s. As, Argentina 

I 

O 

Qesoonoddo 

~.Á_ 
Abbott LabOratones Argentina S.A 

Tel.. 5411 42294245 =" Abbott 
Fax: 54 11 4229 4366 ~ 
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Abbott Laboratories Argentina S_A 
Ing, E. Butty 240 13° Piso C1001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Elevación 

Lesión. Intoxicación y complicaciones de 
procedimientos 

baja 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

11,25 n= Post Comercialización 

Desconocido 

Mujeres: La Tabla 2 presenta las RAM y frecuencias [muy común (~1/10); común (~1/100 a <1110); infrecuente (~1I1000 
a <1/100) desconocido (no se ha podido estimar la frecuencia con los datos disponibles)] de los estudios clfnicos en 
endomebiosis. fibroma uterino y cáncer de mama y de la experiencia post-comercialización. Un espacio en blanco indica 
que no se observó la RAM en esa categorfa en particular. Se han reportado casos serios de fromboembolismo 
arterial y venoso. incluyendo trombosis de venas profundas, embolismo pulmonar, Infarto de miocardio, ataque 
cerebral y accidente Isquémlco transitorio. Aunque una relación temporal fue reportada en algunos casos, en la 
mayoría, se presentaron al mIsmo tiempo otros factores de riesgo o uso de medicación concomitante. Se 
desconoce si existe una asociación causal entre el uso de agonistas LHRH y estos eventos. 

Cambios en la densidad ósea: En los estudios cllnicos cootrolados"las pacientes con endometriosls (seis meses de 
tratamiento) o fibromas uterinos (tres meses de tratamiento) fueron tratadas con Leuprolida Oepot 3.75 mg. En las 
pacientes con endometriosis. la densidad ósea vertebral medida por absorclometría de rayos x de energía dual (DEXA) 
disminuyó en un promedio de 3,9% a los seis meses en copl:'pa,~ción con el valor pretratamiento. En aquellas pacientes 
que fueron examinadas seis o doce meses después de la sllsjjénsión del tratamiento, la densidad ósea media retomó al 
nivel dentro del 2% del valor pretratamiento. Cuando se administró Leuprolida Oepot 3,75 mg durante tres meses a 
pacientes con fibromas uterinos, la evaluación de la densidad mineral del hueso trabecular vertebral por radiografla 
digital cuantitativa (QOR) reveló una dis"}il'i.tjllióry promedio de 2,7% en comparación con el valor basal. Seis meses 
después de la suspensión del tratamientqr;~~:trQp~rvó una tendencia hacia la recuperación. 

,:~T'lObIa 2>ln!i!lCaciones en muieres 

-~ .. 
(3)5;,1_,,25: MfI&.i-; 

:~>~.n= 
Clase de 
sistema TérlJ;íno prefarkJP< Frecuencia 
orgánico .. 

Infecciones e Infeoél'&\' Infr"'-:, 
Infestaciones Ri.;ms;',>: 

Infección resOi~'alta . 

Plelonefrltt& :'" t. o Ilif;écuente 

Fon:nculo '.:' . ';: "i'nfrecuente 

Infección urinaria 

Candidiasis vulvovaglnal 

Grloe 

Farlnaltis 
Neumonla 

Tumores Tumor mamarlo 
benignos, 
malignos y no 
especificados Cáncer de piel 

~~~~IStesy 
Trastornos del Leucopenla 
sistema Anemia 
hemolin1ático Lin1adenooatfa 

Coaoulooatia 

Trastornos del Reacción anaflláctica 
sistema 

Dra. Gabñel~nzo I ' ~ Fannacéutica - Co - DI ra Técnica 
Abbott Laboratorles Argentina S.A 

celina,marun@abbott,com 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 

Fibromas (3,75, Céncer de mama ,_,-11,25: MII6-034. 
(11.25:CPH-101. Add-back(3.75. Pool 

)~. MB6-{)62, B02lEC 008, n::: 11,25: M92-878. Comercialización 
,M940-4;~. n:: 365) 

M97-777, n = 191) 
167 

, Frecuencia Frecuencia Frecuencia Frecuencia 

Infrecuente Desconocido 

Infrecuenle Infrecuente 

Infrecuente 

Común Desconocido 

Infrecuente Común 

Infrecuente Común 

Común Desconocido 
DesconooIdo 

Infrecuente 

Desconocido 

Infrecuente 
Desconocido 

Intrecuenle 

Infrecuente 

Desconocido 

~.~-Abbott Laboratories Argentina S.A 
Tel.: 54 11 42294245 :'1 Abbott 

81891 EUE. Ing. Allan. FlorenClo Varela, Bs. M. Argentina 
Fax: 5411 42294366 L...I 

-'_.,~--",,-'" 
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Clase de 

~:~c:, 
I 

Trastomos 
endocrinos 

Trastornos 
metabólicos y 
nutr1c1onaies 

Trastomos 
psiquiátricos 

Trastornos del 
sistema 
neMOSO 

Abbott Laboratories Argentina S.A 
Ing. E. Butty 24013° PISO Cl001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Ténnlno preferido 

Bocio 
T;roldltis 

AooPleUa I 

Aoorexia 
Diabetes meilitus 

Aumento 
I I apetito 

I 

Aumento, , oeso 
Pérokla anoooal de peso 

Labil"" a_va 
[);stim;as 

,la, 

1 de la libido 
,la libido 

Insomrno 
I sueño 

"" ': .' . 
I---:-"~ . 

i 

Proferí, ' 
Ideas 

Int""to 
Ma,eos 

Cefalea 
I 

Lela"'" 

,la memo"a 
Amnesia 

I 
Sincope 
MIg",ña 

AIa~a 

Tamblo, 

Eodom ...... 
(3,75, 11,25:~ 
031. M86-039, n = 

'66) 

Frecuenda 

ComÚ" 

Común 

I 

Muv común 

Muv común 

.... 

Común· 

Comú" I 

, ¿"'Común 

I 
Común 

e,' 

MuycomÚjL 

Muvcomún 

Común 

Común 

Común 

Faooa~:~~~écnica 
AbboH Laboratoñes Argentina S.A 

celina.marun@abbott.com 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 

. 

, .... 

Frecuencia 

Común 

Común 
Común 

ca""" 
Común 

Com¡jn 

Común 

Común 

Muvcomún 
Común 

I 
Común 

B1891 EUE, Ing. Allan. ROrencio Varela. Bs. As. Argentina 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

Cáncer de mama 
(11,25:CPH-101, 
B02/EC 008, n " 

365) 

Frecuencia 

Muv común 
Com(n 

Común 

Muvcomún 

Común 

Muvcomún 
Común 

Común 

Común 

Común 

AckI-back (3,75, 
11,25: M92-878, 

)l(¡J7-777,n=191) 

Frecuencia 

Común 

Común 

Común 

Muvcomún 

Común 

Muv común 

Muv común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Muvcomún 

Común 

Común 

Común 

Común 

Muv común 

Común 

P'" 
Comercialización 

Frecuencia 

Común Común 

/~/ 
Directo", de D",. Celt¡ ~~n _ Apod ..... 

AbboH Argentina S.A 

Tel' 541142294245 r-I Abbott 
Fax: 54 11 4229 4366 
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Clase de 

::~! 

Aboott Laboratories Argentina S.A 
Ing. E. Butty 240 13" Piso C1001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Término preferido 

i 
,o._ca 

Endometriosis 
(3,75.11,25: M86-
031, M8&039, n = 

'66) 

Frecuencia 

Tel. 5411 57767200 
Fax 54 11 57767217 

fibromas (3,75, 
11,25: M86-034, 

~~2, 

Frecuencia 

Cénear de mama 
(11,25:CPH-101, 
BQ2IEC 006, n = 

365) 

Frecuencia 

Add-back (3,75, 
11,25: MEl2-878, 

tli}7-m,n=191) 

Frecuenda 

Co';;;:;;;-
ComOn 

P,oI 
ComercIalización 

Frecuencia 

n 

Pérdida d.. -n 

Trastornos 
oftalmológicos 

Trastornos del 
oidoy 
laberinto 

Trastornos 
cardiacos 

Trastomos 
vasculares 

Trastomos 
respiratorios, 
torácicos y 
mediastinicos 

AhlnllAi i .... ,;.~ 

Dra. Gabri~ ea' ni"; ~ Farmacéutica - Co - DI ra Técnica 
Abbott Laboratortes Argentina S.A 

celina.marun@abbott.com 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 
B1891EUE. Ing. Allan. Florencia Varela. Ss. As. Argentina 

~' 
Ora. H.i¡ ~rún 

oi",cIora de : .; ~.; ~ S: .... 
Tel.: 54 11 4229 4245 ~ i1.'--.-' . ..I.......L 

Fax: 54 11 42294366 .---
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Clase de 

~~! 
Trastomos 
gastrointestlna 
las 

Trastornos 

Abbott LaboratOrl8S Argentina SA 
Ing. E. Butty 240 13" Piso C1001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

-(3.75,11.25: MB6-
031, MIJ6.039, n '" 

166) 

Ténnlno preferido Frecuencia 

Común 

Náuseas 

Vómitos 

Náusaas y vómitos Común 

I 

Diarrea Común 

Disfagia 

. Glngi~tis 

D;soeo~a 

Gastritis 

Común 

eon.ún 
I 

I balo 

Arcadas 
Melena 

Colitis 

Ulcera duodenal 

Trastomo! I I 
U,,,,,,,, _,= 
P6'00 """'" 

hepatobiliares 

'~ 
'., .. 

Trastornos de " .. 
piel y tejido , . Común , 1; 
subcutáneo 

.:~ ACM'. 

E.opdón cutá ...... • Eritema 
,la pier Común 

Raaodón, 

U .. caria 

01 II de la piel 

i Común 

vello 

Común 

11 I 

E""",,,a 
P.onlD 

TraslOmo ungueal 
, de la piel 

Trastomo cutáneo 

Nódulo cutánao 

Ore. Gabria~ 
Fannacéutica - Co - Directora Téalica 

Abbott Laboratories Argentina SA 

Te. 5411 57767200 
Fax 54 11 57767217 

. 
Fibromas (3.75. Cáncer ele mama 11,25: M86-034, (11,25: CJlH..101. M86049. M86-{)62. 

B02IEC 008, n '" 
"94~:;;,n: 365) 

Frecuancla Frecuencia 

. Col"'ln 
Común 

Co,rnún 

Común 

Común Común 

Común 

Común 

Común 

Comú<>. 
Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

. """""'-
Común Común 

Común 

I 

Común 

I 

Común 

, 

celina.marun@abbott.com Tel. 54 11 4229 4245 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 Fax: 54 11 42294366 
B1S91EUE. Ing. Allan. Florencio Varela. 8s. As. Argentina 

D,.<-~~~ -

Add-back (3,75, 

""" 11,25: M92-878, Comercialización M97-m, n = 191) 

Frecuencia Frecuencia 

_Comú, 

/.1uy común 

Común 

-º""ú,,-

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

I 

Común 

Común 

I 

n 

Común 

Común 

Muv común 

Común 

Común 

Muyoomún 

Desconocido 

Común 

Común 
Común 

Común 

¡na rún 
Affairs - Apoderada 

'¡¡¡¡i .. riesAbb~tt 
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Trastornos 
renales y 
urinarios 

Trastornos del 
aparato 
reproductor y 
mamas 

Trastomos 
generales y en 
el sitio de 

Abbott Laboratories Argentina S,A 
Ing. E. Butty 24013" Piso C1001AFS 
Ciudad Autónoma de Suenos Aires 

I ,unnaria 
Disuria 

Tra,to~, 

~SVi .. 

" 

I 

~no 
Vaoln", 

Oolor 
flnjnr In"','oo 

Edema 

,'. 

r~,;n 

r~m'm 

r~',n 

~~ 
Dra. Gabrlela nler! 

Farmacéutica - Co - Dire ora Técnica 
Abbott Laboratorles Argentina S.A 

celina.marun@abbott.com 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 
81891 EUE. Ing, Allan, Florencio Varela, Ss. As. Argentina 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

Comoln 

Común 

Comoln 

Común 

Común 

.Común 

Común 
Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Comoln 

Común 

Común 

Común 

Desconocido 

Desconocido 

Directora de Ruyu.,...., '!':'" ffalrs - Apoderada 
AtIbott L.aboriiftOrles Argentina S.A 

Tel.' 54 11 42294245 r-' • Abbott 
Fax: 54 11 42294366 • 
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Abbott Laboratories Argentina SA 
Ing, E, Butty 240 13Q Piso Cl001AF8 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

E""""' ....... 
(3,75,11,25:M86-
031, M86-{)39, n = 

'66) 

Clase de 

::e:~ Término preferlclo Frecuencia 

Edema periférico Comlln 
Edema faclal 1 

U 1 
Astenia Comun 
Fatioa 
Pirexia 

Rea~~:.!~ de la Infrecuente 

'~ sitio de la 
inyección 

Masa i:!:'::: de la Infrecuente 

Dolo, 1'::'':::::: de la ComOn 

In'v:.~~tio de la 

Prurito=~o de la 

Eritem~:'::o de la 

I Absceso,~=~ sffio de 

sang~~=ió~ffiO do la 

'í~~~ffiodala 

1 " 'Con1Il.', 
_"o ,,' 

• 

dola i ~~e¡l!iti. InfTecuente 

>!:~IUd ffsi"" 
' Comun 

• 

, ,do""""'. 

", " 

MalóStái' , 
Condición ¡¡Ora"'de 

';" i , ..... ' .. 
Estudios Elovaciónde 1 ' , 
complementari sangre 
os I u'comia 

Elevación, 

0:':' .. , 
Sano,e OCUlta oosffivo 

1 I anonnal 
Signos ECGd~~::"uomla 

1 
"a Iunci,ón 

• "",,uatas 
i 

Elevación u., 

D~'~M 
Fannacéutlca - Co - DIrectora Técnica 

Abbott Laboratories Argantlna S.A 

I 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

. 
FIbromas (3,75, 

Cáncer de mama 11,25: M86-034. (11,25:CPH-101. MB6049, MB6-062, 
B02IEC 008, n " 

U94~:;:,n= 365) 

F<ecuencia Frecuencia 

Comun Comun 

Comun 
Comun 
Comun 

Común 

Infrecuente 

Comtin Muy común 

Muy común 

Común 

Común 

Común 

Muy común 

Comun 
Comun 

InfreaJente 

Comun 

Común 

celina,marun@abbott,com Tel,: 54 11 42294245 
Planta Industrial: Av, Valentín Vergara 7989 Fax: 54 11 42294366 
81891 EUE, Ing. Allan. Florencio Varela, 8s. As Argentina 

.'1 _ •. ~ ",~ 

Ul t'Ivr"~<;; -

Add-back (3,75, Pos, 11,25: M92-878, 
Comercialización M97-n7. n '" 191) 

Frecuenda Frecuencia 

Comun 

Comun 
Muv comUn 

Comun 

Común Desconocido 

Desconocldo 

Común Desconocldo 

Desconoodo 

Desconocido 

DosronocIdo 

Desconocido 

Común 

Comun 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 
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Clase de 
sistema 

Lesión, 
intoxicación y 
complicacione 
sde 
procedimiento 

Abbott laboratories Argentina S.A. 
Ing, E. Butly 240 13° Piso C 1 00 1 AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Término pretendo 

Fractura de columna 

-(3,75.11,25: MB6-
031, M66-039, n= 

'66) 

Frecuencia Frecuencia 

Inrrecuente 

Tel. 5411 57767200 
Fax 5411 57767217 

"""'" de """" (11,25:CPH-101, 
B02/EC 008, n = 

365) 

Frecuencia 

Add-back (3,75, 
11,25: M92-878, 

M97-777,n=191) 

Frecuencia 

Post 
Comercialización 

Frecuencia 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Niños: La 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:C()Il.los dalos disponibles)] de los estudios c1lnicos en PPC y 
de la experiencia post-comercializaclón. Un espacio en bláneQ:' Indica que no se observó la RAM en esa categorfa en 
particular. 

"';.~~m. nm'n'~ 
Infecciones e Infestaciones 

Trastornos metabólicos y 
nutriclonales 

Trastornos psiquiátricos 

DffiGab~'~ 
Farmacéutica - Ce - Dlractora Técnica 

A .. m""'n 'DeSO 

n"" .... m""h~ 

; I 

I 

~ 

Abbott Laboratories Argentina SA 
celina.marun@abbott,com 
Planta Industrial: Av, Valentín Ver9ara 7989 
B1891EUE, In9. Allan. Florencio Varela, Ss, As. Argentina 

Central 

Común 
r~m',n 

Común 

Post Comercialización 

_.~-
Abbott LaboralOries Argentina S.A 

Fax: 54 11 42294366 IU 1"" Te, 54 11 42294245 a Ab:l..o4.4-
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Abbotl Laboratories Argentina SA 
Ing, E. Butty 24013° Piso Cl001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Trastornos del sistema nervioso 

Trastomos oftalmológicos 

Trastomos del olclo Y laberinto 

Trastornos cardiacos 

Término ",eforido 

"a libido 
Insomnio 

I sueño 

Ansiedad 
Delirio 

Mareos 

Celal .. 

Lefaroo 

• de la memoria 
"sgeu~a 

Sincooe 

Par"~~ 

Q 

Visión borrosa 
¡ocola ... 

Deterioro ~.ual 
I 

Anitmla' 
'. '.' 

~--~~+-~=-.. '" ' .. 
Trastornos vasculares -,'_' "." -, 

•.... ;;¡;; 

Trastomos gastrointestinales 

I 

Náusaas 
Vómitos 

NOu .... v ""mitos 

Dra. Gabrieli~ l'l. 
Fannacéutica - Co -;Eécnica 

Abbott Laboratorres Argentina S.A 
celina,marun@abbotl.com 

Dlarr .. 

Disfaala 

GinoMIis 

Planta Industrial: Av, Valentín Vergara 7989 
B 1 891 EUE. Ing. Allan. Florencia Varela, Ss, As. Argentina 

Tel. 5411 57767200 
Fax 54 11 57767217 

Común 

Común 

Post Comercialización 

Dra. 

/ 

/ id 
JI~ / 

Directora de ~ ...... , I - Apoderada 
Abbott Argentina S.A 

TeL 5411 42294245 ~ Abbott 
Fax: 54 11 4229 4366 .---- • 
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Abbott laboratories Argentina S.A 
Ing. E. Butty 240 13Q Piso Cl001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Cl .... .nm'nl~ 

Ulcera """'ca 
Trastornos de piel y tejido Alooecia 
subcutáneo I 

Aalé 
Erupción _nea 

,,. DieI 

Reacción 
Urtica~ • 

( • , de la piel 

, anonoal del vello 

I 
Trastomo caPlia, 

I'runto 
T ... tomo .. ~ ..... , 

PÚ","", 
T ... tomo de la 

Lesión rutáneo 
• calor 

, derobor 

Trastornos musculoesquelétioos y _ó ... 
del tejido conectivo 

':Mtoo.H.: 
: Artralc>a 

: I ", 
l' In_ ;:~nari& Trastornos renales y urinar1qS';" ;'. : .. -

" miccional 
. 

lC. ' . 
Trastornos del aparato reproductor . ~ .. , .... ,., 
y mamas ...... 

I 
,1 cuello uterino 

, .dau(~d. 

Dolor 
Trastornos generales y en el sitio Edem. 
de administración 

Edema ~féoico 
Astenia 

Plre"a 

D ... ~i~ 
Fannacéutica - Ca - Directora Técnica 
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Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Deseonoddo 

Desconocido 

No hay ninguna experiencia ~~::~~~:::::::~;~SO=bredOSiS aguda de Acetato de Leuprolida Suspensión Depo!. 
En estudios en animales, si la dosis recomendada en seres humanos produjo disnea, 
disminución de la . En casos de sobredosis, se recomienda estrecho 
monitoreo de los la eventualidad de una sobredosificación concurrir 
al Hospital más de T oxicologia: 

• Hospital de P~~~:~!:fiW~~~~:~ (011) 
• Hospital A. P 

PRESENTACION 

Lupron Depot 11,25 mg se pre§~~ en,l!~\!lCbes conteniendo un frasco-ampolla de microesferas liofilizadas estériles de 
Acetato de leuprolida in~'¡í;;,~\!i~!!n' copolimero biodegradable de los ácidos láctico y glicólico, con su 
correspondiente diluente, una jeW~g¡<¡flescartable con 2 agujas calibre 23G y una toallita embebida en alcohol. Al 
mezclarse con 2 mi de diluente, Lupr·on Depot 11,25 mg se administra como una única inyección cada tres meses. 

CONSERVACION 

El frasco-ampolla de Lupron Depot y la ampolla del diluente pueden conservarse a temperatura ambiente (entre 15 y 
30"C), Proteger de la luz. No es necesario refrigerar. No congelar. 

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

Elaborado por Takeda Pharmaceuticallndustries Ud., Osaka, Japón -Importado y distribuido por Abbott Laboratories Argentina S.A 
-ln9, Butty 240 -Piso 13- (Cl001AFB) Ciudad Autónoma de Buenos Aires; Planta Industrial: Avda. ValenUn Vergara 7989 

(B1891EUE) Ingeniero Allan - Partido de Florencio Varela, Provincia de Buenos Aires, Argentina - Directora Técnica: Mónica 
Elizabeth Yoshlda - Farmacéutica 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

LUPRON DEPOT 7,5 MG 

ACETATO DE LEUPROLlDA 
Inyectable liofilizado - Expendio bajo receta - Industria Japonesa 

COMPOSICION 

LISTA N° 3629 

Cada frasco ampolla contiene: Acetato de Leuprolida 7,5 mg; Gelatina, 1.3 mg; PLGA (Copoilmero ácido láctico I ácido 
glicólico 75:25 Mol%), 66.2 mg, D-Manitol, 13.2 mg. Cada ampolla de diluyente contiene: Carboximetilcelulosa sódica, 5 
mg, D-Manitol, 50 mg; PoIisorbato 80, 1 mg; Agua para inyectables c.s. 

ACCION TERAPEUTICA 

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

INDICACIONES 

Hombres - Cáncer de próstata: Lupron Depot 7.5 mg está Indicado para el tratamiento del cáncer avanzado de prós
tata. Esto ofrece una alternativa para el tratamiento del cáncer de próstata cuando la orquiectomla o la administración 
de estrógenos no están indicadas o no son aceptadas por el paciente. En estudios cHnicos, la segundad y eficacia de la 
suspensión de Lupron no difiere de la de la dosificación inyectable subcutánea diaria. 

Niños - Pubertad Precoz Central: El Acetato de Leuprolida está indicado en el tratamiento de niños con pubertad pre
COz central (PPC). 

FARMACOLOGIA CLINICA 

Farmacodlnamla: El Acetato de Leuprolida, un agonista. de. "la', hormona liberadora de gonadotrofina, es un potente 
inhibidor de la secreción de gonadotrofinas cuando se lo administra en forma continua y a dosis terapéuticas. Estudios 
en animales y seres humanos indk:an Que después de una 'estimulación inicial, la administración crónica de Acetato de 
Leuprolida produce la supresión de la estl'roidogénesis ovárica y testicular. Este efecto es reversible una vez 
interrumpido el tratamiento. En seres b~$,Ja administración de Acetato de Le uprolida produce un incremento 
inicial en los niveles circulantes de .. 1~i>:f,mOOll;1Uteinizante y de la hormona folículo-estimulante, Jo que lleva a un 
aumento transHorio en los nivele~J~!~~teroi~.nadales (testosterona y dihfdrotestosterona en los hombres, y de 
estrona y estradiol en las muje!'!l§;pléínenopáusicil$f{:§in embargo, la administración continua de Acetato de Leuprolida 
reduce los niveles de la ho~¡r:lutelnizaf!le y de laf¡llf<¡!.llo-estimulante, asl como de los esteroides sexuales. En los 
hombres, la testosterona,:S6J!!duce a.~~:!1¡V¡;les de ~ción o prepuberales. En las mujeres premenopáusicas, los 
estrógenos se redu<;eft;,"ª::tos nivel~;.~enopáusiCOS;>qsms cambios hormonales se producen dentro del mes de 
iniciado el tratamientO con el fár~'iI'(ás dosis recomendadas. 

Farmacoclnétlca: El AcetatO:d&Leuprolida no esa,l;tlvo cuando se lo administra por via oral. La biodisponibilidad de 
este agente después de 1a.:adrD.iMistración subcY!á~<és comparable con la de la administración intramuscular. 

Absorción: El Acetato de U!~Prolida no: es' aCtivo administrado por vla oral. La biodisponibilidad de este agente 
después de la administracÍóif ~b«:u~~. es similar a la de la administración intra11uscular. Se estimó la 
biodisponibilidad absoluta de o",a:ÍIó~;:1k 7,5 mg en alrededor del 90%. Después de una sola administración de 
Acetato de Leuprolida para Suspei!$1611 Depoi a pacientes con carcinoma de próstata, con dosis de 3,75 mg y 7,5 mg 
por vra subcutánea e intramuscular se obtuvieron concentraciones plasmáticas medias de Acetato de Leuprolida al 
cabo de 1 mes de 0,7 nglmL y 1,0 nglmL. No hubo evidencia de acumulación de la droga. La inyección intramuscular 
de la formulación depot (7,5 mg) demostró proporcionar concentraciones plasmáticas de Acetato de Leuprolida durante 
un periodo de 1 mes en un estudio con pacientes masculinos orqufdectomizados. En forma similar, se detectaron 
niveles medios de Acetato de Leuprolida después de 4 semanas de una única inyección I.M. de 7,5 mg de Acetato de 
Leuprolida para Suspensión Oepot en un estudio que incluyó a pacientes con carcinoma prostático de estadio O2 . 

Distribución: El volumen de distribución medio a estado constante de Acetato de Leuprolida luego de la administración 
de un bolo intravenoso a varones voluntarios sanos fue de 27 Utros. La unión a proteínas plasmáticas humanas in vitre 
osciló entre 43 y 49%. 

Metabolismo: En hombres voluntarios sanos un bolo de 1 mg de Leuprolida administrado IV reveló que el clearance 
sistémico medio fue de 7.6 litros/hora. con una vida media terminal de eliminación de aproximadamente 3 horas 
basadas en un modelo de dos compartimientos. Las concentraciones plasmáticas del principal metabolito (M-I) medidas 
en 5 pacientes con cáncer prostático a los que se les administró Acetato de Leuprolida en suspensión depot alcanzaron 

":¡~:'_~~OO._'~' __ ~~¿;¡;::." 
Abbott Laboralo"es Argentina S.A Abbott La~*,üna S.A 

celina,marun@abbott.com Tel .. 54 11 42294245 
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Una semana después de la dosis las concentraciones plasmáticas medias de M-I fueron 
aproximadamente el 20% de las concentraciones medias de Leuprolida. 

Excreción: Luego de la administración de Acetato de Leuprolida suspensión depot 3.75 a 3 pacientes fue recuperada 
menos del 5% de la dosis como droga madre y metabolito M-I durante 27 dlas. 

Poblaciones Especiales: No se ha determinado la farmacocinétlca de la droga en pacientes con disminución de la 
función renal y hepática. 

POSOLOGIA· FORMA DE ADMINISTRACION 

General: Lupron Depot deberá ser administrado bajo supervisión médica. Como otras drogas administradas por 
inyección los sitios de la misma deben variarse periódicamente. Una vez reconstituida, la suspensión debe descartarse 
si no se emplea inmediatamente. 

Gura de administración: 

Cáncer de próstata: Reconstituir las microesferas inmediatamente antes de la administración y administrar como una 
única inyección intramuscular o subcutánea una vez por mes. 

Pubertad Precoz Central (PPC): La dosis de Acetato de Leuprolida para Suspensión Depot debe ser personalizada 
para cada niño. La dosis se basa en una relación de mg!kg del medicamento según el peso corporal. Los nlfíos más 
pequefíos requieren dosis más altas según la relación de mg/kg. La dosis se administra, como una inyección intramus
cular o subcutánea una vez por mes. 

Dosis Inicial: Puede haber d~erentes reglmenes posológicos para la PPC pero la dosificación deberá comenzar con la 
dosis más baja posible. La dosis inicial recomendada de Acetato de-:le\.lprolida para Suspensión Depot es de 0,3 mglkg 
durante 4 semanas (mlnimo de l,5 mg) administrada por vía intramúscular o subcutánea. La dosis inicial estará deter-
minada por el peso del niño según se indica en la tabla a continuación: 

Peso del nifto OClSis,~1Iiciuva Dosis total 
:S 25 ka 3,75 ma.x2; 7,5~' n:lb x-1 7.5ma 

>25a 37,5kg 3,75 mg x 3i 11;25- mg x 1 11,25mg 
;:. 37,5 ka 3,75 ma x 4.-',,15 roo- x 1 15ma . ConcenlraClón no disponible en todos los mert:éldos. ·NOta.,.Cuando se neG8siten dos Inyecciones para obtener la dosis total deseada, ésta deben 

administrarse al mismo tiempo. 

Dosis de mantenimiento: La, 'p¡;irt',~i'dosiS qUQ::,~duzca supresión hormonal adecuada, probablemente se pueda 
mantener por la duración deUr~,~,ih-iénto en la maypr~" de los niños. Sin embargo, no hay datos suficientes para pro-
porcionar una gula de ajll~~.#~;:dosis , que Ié~c.ientes cambian a categorías superiores de peso después de 
comenzar el tratamient!F{I~iles . y dosis;Jláj!!S. Se recomienda verificar la adecuada supresión hormonal 
en los pacientes cuy<i~;haya signillcativllíñílíite durante el tratamiento. Si no se logra la supresión clfni-
ca y hormonal ade¿'¡~ili., la aumentarse>i11;25 ó 15 mg en la siguiente inyección mensual hasta alcan-
zar la supresión ad8CÚada. efectiva seráJfc,,miderada como la dosis de mantenimiento. 

Las microesferas Ii~:~i:~á:~,,~=:.~,se;,~~~~~~>~~:: y administradas mensualmente como una úntea inyección 
intramuscular o subcutánea siguientes instrucciones. 

1. Empleando una Jeringa . calibre 22 (Lupron Depot 7,5 mg), extraer 1 mi de la ampolla de diluente e 
inyectarlo al frasco-ampolla proporciona más diluente del necesario debiendo descartarse cualquier 
sobrante). 

2. Agitar bien para dispersar totalmente las partículas hasta obtener una suspensión homogénea. La suspensión 
ofrecerá un aspecto lechoso. 

3. Vaciar todo el contenido del frasco-ampolla a la jeringa e inyectar en el momento de la reconstitución. A pesar 
de que la solución ha demostrado ser estable durante 24 horas después de su reconstitución, se deberá 
desechar la suspensión no empleada inmediatamente, debido a que el producto no contiene conservadores. 

CONTRAINDICACIONES 

Lupron Depot está contraindicado en pacientes con conocida hipersensibilidad al Acetato de Leuprolida, a 
nonapéptidos similares o a cualquiera de sus excipientes. Se han informado casos aislados de anafilaxia con la 
formulación mensual. El Acetato de Leuprolida no deberá ser administrado a pacientes con sangrado vaginal anormal 
no diagnosticado. 

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES 

D~J~~~ . 
Fannacéutica ~~-eéalica 
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inicial del tratamiento, las gonadotroflnas y esteroides sexuales se elevan por encima del nivel basal 
debido al efecto estimulante natural del medicamento. Por lo tanto, es posible que se observe un aumento de los signos 
y sfntomas cHnicos (véase Farmacologia CHnica). Durante las prtmeras semanas de tratamienlo, los signos y sfnlomas 
preexistentes pueden empeorar. La exacerbación de los slntomas puede derivar en parálisis con o sin complicaciones 
mortales. 

Densidad mineral ósea: Pueden producirse cambios en la densidad mineral ósea durante cualqUier estado hipoestro
génlco en las mujeres y en el tratamiento prolongado para el cáncer de próstata en los hombres. No se dispone de da
los respecto de la reversibilidad después del retiro del acetalo de Leuprolida en hombres. 

Convulsiones: Se han observado convulsiones en informes posteriores a la comercialización en pacientes tratados con 
Acetato de Leuprolida. Estos incluyeron pacientes mujeres y niflos, pacientes con antecedentes de convulsiones, epi
lepsia, trastornos cerebrovasculares, anomalías del sistema nervioso central o tumores y pacientes tratados con medi
caciones concomitantes que han sido asociadas con convulsiones tales como el Bupropión e ISRS. También se han 
informado convulsiones en pacientes sin las condiciones arriba mencionadas. 

Hombres - Cáncer de próstata: Durante las primeras semanas de tratamiento, el Acetato de Leuprollda, como otros 
agonistas LHRH, aumenta los niveles séricos de la testosterona aproximadamente un 50% por encima deJ valor basal. 
Durante las primeras semanas de tratamiento con Acetato de Leuprolida puede desarrollarse, ocasionalmente, empe«r 
ramiento transitorio de los sintomas o la aparicfón de signos y síntomas adicionales de cáncer de próstata. Un reducido 
número de pacientes puede presentar un aumento temporario del dolor óseo, el que puede ser tratado sintomáticamen
te. Como con otros agonistas LHRH, se observaron casos aislados de obstrucción ureteral y compresión de la médula 
ósea, lo que puede contribuir a la parálisis con o sin compUcaclones fatales. En pacientes de riesgo, se podrá conside
rar iniciar la terapéutica con inyecck>nes diarias de Acetato de Le~.p.~ida.9urante. las primeras dos semanas para facili
tar la suspensión del tratamiento. Los pacientes con lesiones veftebta~ metastásicas y/o con obstruccfón de las vias 
urinarias deberán ser estrechamente controlados durante las primeras-·semanas.de tratamiento. 

Han sido reportados hiperglucemla y un riesgo elevadq\í1Ii;.~¡uro/lilfDlabetes, en hombres recibiendo agonis
tas LHRH. La hlperglucemla puede representar el des¡uro//odÍl>DIiI_ Me/I/tus o agrevamlento <lel control <le 
glucemia en peclentes con diabetes. El nivel <le glucfllilhrylo hemoglobina gl/cosllada (HbA1c) _ manito
reerse periódicamente en pec/entes que I1!I'lben agonistas LHRH y saguir las prácticas hab/tualils de tratamien
to pera hiperglucemla o diabetes. 

Un elilvado riesgo de:les<:;:;~;~ 
sido repottados en a 
do en los OR (Odds ra",os},' 
diovascular cuando 
ben agonIstas 
dad cantlov,asc"lar'Y'¡¡¡¡ 

tó,~~~I1;;:smuerta súbita de origen cardíaco y ataque cerebral han 
" LHRH en hombres. El riesgo Impresiona ser bajo basa

cuidadosamente junto a los factores <le riesgo ca,.. 
Con cáncer de ptÓStata. Los peclilntes que recI

y signos sugestivos de desarrollar una enferm ... 
,ul",ieiI,to do,ajítlerdoa la />Mct}ca cllnlca hsbltua/. 

ild:,,,.,.rolli~ac;ón del QT durante la terapia a largo plazo con 

~~§i;~~is~~i~~~~~~: beneficios de una terapia con privación <le andf'6. genos son mayores a con Sindrome de QT prolongado congénito, anor-
malidades elec/roIiticas, peclentes tomando mecJ/caclón antiarritmica clase 
lA (por ejemplo: quinidina, ejemplo: amlotlilrona, sotalo/) 

Pruebas de laboratorio: la respuesta al Acetato de Leuprolida mediante dosajes de los niveles séri-
cos de testosterona y del especlflco. En la mayorfa de los pacientes, los niveles de teslosterona 
aumentaron sobre los basales la primera semana, disminuyendo posteriormente hasta los niveles basales o por 
debajo hacia el final de la segunda semana de tratamiento. Se alcanzaron niveJes de castración en 2 a 4 semanas y 
una vez obtenidos se mantuvieron mientras los pacientes continuaron recibiendo sus inyecciones puntualmente. 

Niños: El incumplimiento del tratamiento o una dosificación inadecuada podrian derivar en un control inadecuado del 
proceso puberal. Las consecuencias de un control defICiente incluyen la reaparición de los signos puberales, tales como 
menstruación, desarrollo mamario y crecimiento testicular. Se desconocen las consecuencias a largo plazo del control 
inadecuado de la secreción de esteroides gonadales, pero éstas podrían inclu¡r un mayor compromiso de la estatura a 
edad aduRa. 

Pruebas de laboratorio: La respuesta al Acetalo de Leuprolida deberá controlarse 1-2 meses después def comienzo 
del tratamiento con una prueba de estimulación con GnRH y niveles de asteroides sexuales. La medición de la edad 
ósea para evaluar el progreso debe ser realizada cada 6-12 meses. Si la dosis es inadecuada, los esteroides sexuales 
pueden aumentar o exceder los niveles prepuberales. Una vez que la dosis terapéutica ha sido establecida, los niveles 
de esteroides sexuales y de gonadotrofinas declinarán a niveles prepuberafes. 

DmGabri~~J~ 
Farmacéutica - Co -'~~~éalica 
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- Mutagenlcldad - Teratogénesls - Daño a la Fertilidad: Se ha tratado a pacientes con Acetato de 
LelJoroli,la durante un periodo máximo de 3 años con dosis de hasta 10 mg/dla y por 2 años con dosis de hasta 20 

sin anomallas hipofisarias detectables. Se han llevado a cabo estudios de mutagenicidad utilizando Lupron 
Depot en sistemas bacterianos y células de mamfferos. Dichos estudios no demostraron evidencia de potencial 
mutagénico. El Acetato de Leupro/lda puede reducir la fertilIdad masculIna y femenina, La admInistración de 
Acetato de Leupro/lde a ratas machos y hembras a una dos/s de 0,024, 0,24 Y 2,4 mg/kg mensualmente durante 
3 meses (tan b~o como 1/300 de la dosIs mensual esllmada para humanos) causó atrofia de los órganos 
reproductivos y supresIón de la función reproducllva, Los estudios cllnicos y farmacológicos con Acetato de 
Leuprolida y análogos similares han demostrado una completa reversibilidad de la supresión de la fertilidad cuando se 
interrumpió el fármaco después de una administración continua por períodos de hasta 24 semanas. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 

No se han realizado estudios de interacción farmacocinética droga-droga con Acetato de Leuprolida en suspensión 
depot. Sin embargo, debido a que el Acetato de Leuprolida es un péptido principalmente degradado por la peptidasa y 
no por las enzimas del citocromo P-450 según estudios específicos, y a que la droga se liga sólo en un 46% a las 
proteinas plasmáticas, no seria dable esperar que se produzcan interacciones farmaco1ógicas. 

Interacciones entre fánnacoslanállsls de laboratorio: La administración de Acetato de Leuprolida Depot a mujeres 
provocó una supresión del sistema hipófis<H.lonadal. La función normal habitualmente se restablece dentro de los 3 
meses de la suspensión del tratamiento con LUPRON Depot. Por lo tanto, los resultados de los análisis diagnósticos de 
la función hipofisaria gonadotrófica y gonadal realizados durante el tratamiento y hasta 3 meses después de la suspen
sión del Acetato de Leuprolida Depot pueden llevar a interpretaciones falsas. 

REACCIONES ADVERSAS 

Los siguientes eventos adversos comúnmente están asociados con las acciones farmacológicas del Acetato de Leupro
!Ida sobre la esteroidogénesis: 

Hombres: 

Neoplasia benigna, maligna y no especificada (incluyendo q~istes y pólipos): exacerbación del tumor de próstata, agra
vamiento del cáncer de próstata. 

Trastornos metabólicos y nutrlclonales:.~\lmerítoO¡I¡¡peso, pérdida de peso 

Trastornos psiquiátricos: pérdldaO:<l\SlI'ihíución de:laólibido, aumento de la libido. 

Trastornos del sistema nervio~;,,óefalea, debilidad.'~lar. 

Trastornos vasculares: vª$~I~lación,\lofQ!;g~; hipote~~~n, hipotensión ortostática. 

Trastornos de Pielv,!<¡jJllOSUbcutá~:~éqUedad de·"'Íi\i!lI, hiperhidrosis, erupción cutánea, urticaria, crecimiento 
anormal del vello, treslóiho capilat¡'$!;J~res noclurnos,hiíli!liicosis, trastorno de la pigmentación, sudor frío, hirsutismo. 

Trastornos del aparato rep,~ y mamas: hi~", mamaria, disfunción eréctil, dolor testicular, agrandamiento 
mamario, mastodinla, dolonwoslatico, infiama<;ié,!,diJ'P'>ne, trastorno del pene, atrofia testicular. 

Trastornos generales y en e!,1!iii!¡ de la adlJliriillli);¡ción: sequedad de las mucosas 

Estudios complementarlos: aÚll\!ll1~<je;~~.disminución de la densidad ósea 

Exposición prolongada (6 a 12 m_~ílíábetes mellnus, intolerancia a la glucosa, aumento del colesterol total, aumen
to de LDL, aumento de triglicéridos; osteoporosis. 

Nlllos: 

Trastornos psiquiátricos: labilidad afectiva 

Trastornos del sistema nervioso: cefalea 
Trastornos vasculares: vasodilatación 
Trastornos de piel y tejido subcutáneo: acné/seborrea, erupción cutánea incluido eritema multiforme 

Trastornos del aparato reproductor y mamas: hemorragia vaginal, flujo vaginal, vaginitis 
Trastornos generales yen el sitio de la administración: dolor, reacciones en el sitio de la inyección incluido absceso 

Experiencia clínica y Dost=eomercialización: Las siguientes secciones presentan los eventos adversos observados 
en estudios clínicos o en la experiencia después de la comercialización. 

Hombres - Cáncer de próstata: En la mayoría de los pacientes los niveles de testosterona aumentaron por encima del 
valor basal durante la primera semana, disminuyendo posteriormente allfmíte normal o por debajo de éste al finalizar la 
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del tratamiento. la exacerbación potencial de los signos y síntomas durante las primeras semanas de 
;,~'í';n,i';;,;"; puede ser un factor preocupante en pacientes con metástasis vertebrales y/u obstrucción urinaria o hematu
ria, que de agravarse, podrían desencadenar problemas neurológicos tales como debilidad temporaria y/o parestesia de 
los miembros inferiores o empeoramiento de los sintomas urinarios (véase Advertencias y Precauciones). La Tabla 1 
presenta todas las reacciones adversas al medicamento (RAM) y las frecuencias [muy común (:?:1/10); común (:?:1/100 a 
<1/10); Infrecuente (~1/1000 a <1/100) desconocido (no se ha podido estimar la frecuencia con los datos disponibles)] 
de los estudios clínicos en cáncer de próstata y de la experiencia post-comercialización. Un espacio en blanco indica 
que no se observó la RAM en esa categoria en particular. 
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Niños: La Tabla 2 presenta las RAM y frecuencias [muy común (21/10); común (21/100 a <1/10); infrecuente (21/1000 
a <11100) desconocido (no se ha podido estimar la frecuencia con los datos disponibles)] de los estudios cllnicos en 
PPC y de la experiencia post-comercialización. Un espacio en blanco indica Que no se observó la RAM en esa catego
ría en particular. 
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Desconocido 

No hay ninguna experiencia cllnica de los efectos de una sobredosis aguda de Acelalo de Leuprolida Suspensión De
poI. 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 casos de sobredosis, se recomienda 
estrecho monitoreo de los pacientes y tratamiento sintomático y de apoyo. No hay evidencia h ta el presente de que 
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ÍT&'sP<llOd"ncia clínica de los hallazgos en animales. En los primeros ensayos clínicos efectuados con dosis 
sut)cutáneas diarias de 20 mgldía de Acetato de Leuprolida en pacientes con cáncer prostático durante 2 años, no se 
observó diferencia en cuanto a las reacciones adversas, CCI'l los que recibieron la dosis de 1 mg/día. Ante la eventuali
dad de una sobredosis concurrir al hospital más cercano o comunicarse con alguno de los siguientes Centros de Toxi
cologla del país, entre otros: 

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247. 

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

Hosp~al General de Agudos Dr. J. Fernández (011) 4801-5555/4801-7767 

Hospital de Pediatria Pedro Elizalde (ex Casa Cuna) (011) 4300-2115 

Hospital de Clínicas José de San Martin (011) 4961-5452/6001/6004/8034/6046. 

PRESENTACION 

Lupron Depot 7.5 mg se presenta en estuches conteniendo un frasco-ampolla de microesferas liofilizadas estériles de 
Acetato de Leuprolida incorporado en un copolímero biodegradable de los ácidos láctico y gllcólico, con su correspon
diente diluente, una jeringa descartable con 2 agujas calibre 22G y una toallita embebida en alcohol. Al mezclarse con 1 
mi de diluente. Lupron Depot se administra como una única inyección mensual. 

CONSERVACION 

El frasco-ampolla de Lupron Depot y la ampolla del diluente pueden conservarse a temperatura ambiente (entre 15 y 
. 30°C). Proteger de la luz. No es necesario refrigerar. No congelar. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
Medicamento autOllzado por el MInisterio de Saiuck,CertiflcadO N° 38.507. 

Elaborado por Takeda Phannaceuticai Company Ud., Osaka, Japón - tm~"'y distri~'por Abbott Laboratoñes ArgentIna S.A. - ing. Butty 240 
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