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BUENOS AIRES, 2 O HAY 2011 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-005488-11-3 del Registro de 

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologra Medica; 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES 

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

para el producto LUPRON DEPOT / LEUPROLIDA ACETATO, Forma 

farmacéutica y concentración: Inyectable liofilizado ll,25mg; autorizado por 

el Certificado N° 38.507. 

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable 

\S: Ley 16.463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones NO:5904/96 y 2349/97. 

Que a fojas 442 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 6 1 1 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. " AutorIzase los proyectos de prospectos de fojas 92 a 148 

para la Especialidad Medicinal denominada LUPRON DEPOT / LEUPROUDA 

ACETATO, Forma farmacéutica y concentración: Inyectable liofilizado 

11,25mg, 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 1-0047-0000-005488-11-3 

DISPOSICION NO 3 6 1 1 
gg / 
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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: Acelato de Leuprolida 11,25 mg; Acido poutáctico, 99.3 mg, D-Manitol, 19.45 mg. Cada 
ampolla de diluyente contiene: Carboximetilcelulosa sódica, 7.5 mg; D-Manitol, 75 mg; PoIisorbalo 80, 1.5 mg; Agua para 
inyectables c.s. y Acido acético glacial para pH. 

ACCION TERAPEUTICA 

Polenle 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 están indicadas o no son aceptadas por el paciente. En estudios clinicos, la seguridad y 
eficacia del Acetato de Leuprolida para Suspensión Depot no difiere de la de la dosificación inyectable subcutánea diaria. 

Mujeres 

Endometriosis y EndQmetriosis con recurrenc;a de sintomas: Lupron Depot 11,25 mg. -3 meses- está indicado para el 
tratamiento de la endometriosis por un perlada de 6 meses. Puede ser utilizado como única terapéutica o como 
tratamiento auxiliar de la cirugía. El Acetato de Leuprolida con Acetato de Noretíndrona u otra terapia de reemplazo 
hormonal está indicado para el tratamiento inicial de la endometriosis y para el tratamiento de la recurrencia de 
síntomas. 

Leiomíomalosis uterina (fibromas): Lupron Depot 11,25 mg. -3 meses- está indícado también en el tratamiento de los 
fibromas uterinos por un periodo de hasta 6 meses. La terapéutica puede ser antes de la miomectomía o histerectomia o 
puede proporcionar alivio sintomático para las mujeres perimenopáusicas que no desean la cirugia. 

Cáncer de mama: El Acetato de Leuprolida 11,25 - 3 meses - está indicado para el tratamiento del cáncer de mama en 
mujeres pre y perimenopáusicas en quienes esté indicada la terapia hormonal. 

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

F ARMACOLOGIA CLINICA 

Farrnacodinamia: 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 ya dosis terapéuticas. Estudios 
en animales y seres humanos indican que después de una estimulación inicial, la administración crónica de Acetato de 
leuprolida produce la supresión de la esteroidogénesis 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 follculo-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-estimulante, asl como de los esleroides sexuales. En los hombres, la testosterona 
se reduce a los niveles de castración o prepuberales. En las mujeres premenopáusicas, los estrógenos 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. 

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

Absorción: Después de una adminislración única de Acetalo de Leuprolida Suspensión Depot 11,25 mg - 3 meses, se 
observó un rápido aumento de la concentración de Acetato de Leuprolida. Se observó una concentración plasmática 
máxima media de Leuprolida de 21,82 (± 11,24) ng/mL tres horas después de la inyección. El Acetato de Leuprolida 
alcanzó niveles estables dentro de los 7 a 14 dias después de la inyección. En la semana cuatro, se observó una 

'" n 
~

. f . 
, Dra. G~ :e:a " nzonleri Dra. i 

Farmacéutica - Co ~ irectora Técnica Directora de Regula • Apoderada 
Abbott Laboratories Argentina S.A Abbott Laboratorl A ntina S.A 

celina.marun@abbott'GOmTel.:541142294245aAbbott 
Planta Industr'lal: Av, Valentín Vergara 7989 Fax: 54 11 42294366 
B 1891 EUE. Ing, A1lan. Florencio Varela, Bs. As. Argentina 



{ .. ;r.;u~ U;Jtif127U DiCiembre 2010 - REV Feb 2011 

Abbott Laboratories Argentina S.A. 
In9. E. Butty 240 13° Piso Cl oolAFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Tel. 54 11 57767200 
Fax: 54 11 57767217 

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 Depot 11,25 mg - 3 meses a pacientes mujeres, se observó una 
concentración plasmática media de leuprolida de 36,3 ng/ml 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 límite 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 Leuprollda 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 proteínas 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 7.6 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 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 coma droga madre y metabolito M-I durante 27 dlas. 

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

POSOLOGIA - FORMA DE APMINISTRACION 

General 

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

Guía de administración: 

Cáncer de próstata. Endometriosis y Endometriosis con recurrencia de síntomas. Leiomiomatosis uterina (fibromas) y 
Cáncer de Mama: ReconstituIr las microesferas inmediatamente antes de la administración y administrar como una única 
inyección intramuscular o subcutánea cada tres meses. 

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 niños más 
pequeños requieren dosis más altas según la relación de mg/kg. La dosis se administra como una inyección 
intramuscular o subcutánea una vez por meS. 

Dosis inicial: Puede haber diferentes reglmenes 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/kg 
durante 4 semanas (mfnimo de 7,5 mg) administrada por vía intramuscular o subcutánea. La dosis inicial estará 
determinada por el peso del niño según se indica en la tabla a continuación: 

Peso del nl~o Dosis efectiva Dosls total 
s25 kg 3,7S mil x 2; 7,S- mg x 1 7,5mg 

>2Sa37,Skg 3,7S mg x3; 11,25* mg x 1 11,25 mg 
> 37,S kg 3,7S mg x 4; 15 mg* x 1 15 mg 

• ConcentraCión no dIsponIble en todos los mercados. tm!I: 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 hormonal 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 guia de ajuste de dosis debido a que los pacientes cambian a categorias 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 na 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 Depot 11 ,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 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 inicial del tratamiento, las gonadotrotnas y esteroides sexuales se elevan por 
encima del nivel basal debido al efeclo estimulante natural del medicamento. Por lo tanto, eS poSible que se observe un 
aumento de los signos y slntomas cHnicos (véase Farmacologla CHnica). Durante las primeras semanas de tratamiento, 
los signos y síntomas preexistentes pueden empeorar. la exacerbación de los sintomas puede derivar en parálisis con o 
sin complicaciones mortales. No se ha establecido la seguridad del empleo de Acetato de Leuprolida durante el 
embarazo en estudios clinicos. Antes de comenzar el tratamiento con Acetato de Leuprolida, se aconseja determinar si 
la paciente está embarazada. El Acetato de Leuprolida no es un anticonceptivo. En caso de necesitar utilizar un método 
anticonceptivo, se deberá emplear un método no hormonal. 

Densidad mineral Ósea: Pueden producirse cambios en la densidad mineral ósea durante cualquier estado 
hipoestrogénico en las mujeres y en el tratamiento prolongado para el cáncer de próstata en los hombres. No se dispone 
de datos respecto de la reversibilidad después del retiro del acetato de Leuprolida en hombres. En las mujeres, la 
pérdida de la densidad mineral ósea puede ser reversible al suspender el Acetato de Leuprolida (véase Reacciones 
Adversas, Mujeres) 

Convulsiones: Se han observado convulsiones en informes posteriores a la comercialización en pacientes tratados con 
Acetato de Leuprolida. Estos incluyeron pacientes mujeres y niños, pacientes con antecedentes de convulsiones, 
epilepsia, trastornos cerebrovasculares, anomalías del sistema nervioso central o tumores y pacientes tratados con 
medicaciones 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 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 pacientes puede presentar un aumento temporario del dolor 6seo, 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 reportados hlperglucemla y un riesgo elevado de desarrollar Diabetes, en hombres recibiendo 
agonistas LHRH. La hiperglucemla puede represenÚJr el desarrollo de DlabeÚJs Mell/tus o agravamiento del 
control de glucemia en pacientes con diabetes. El nivel de glucemia y/o hemoglobina 91iCOSila11 (HbA1c) debe 
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periódicamente en pacientes que reciben agonistas LHRH y seguir las prácticas habituales de 
tratamiento para hiperglucemia o diabetes. 

Un elevado riesgo de desarrollar Infarto de miocardio, muerte súbita de origen cardiaco y ataque cerebral han 
sido reportados en asociación con el uso de agonistas LHRH en hombres. El riesgo impresiona ser bajo basado 
en los OR (Odds ratios) reportados y debe ser evaluado cuidadosamente Junto a los factores de riesgo 
cardlovascular cuando se opte por un tratamIento para pacientes con cáncer de próstata. Los pacientes que 
reciben agonistas LHRH deben ser monltoreados para sintomas y signos sugestivos de desarrollar una 
enfermedad cardiovascular y deben tener un seguimiento de acuerdo a la práctica clínica habitual. 

Efecto sobre el intervalo QT/QTc: Se ha observado una prolongación del QT durante la terapia a largo plazo con 
privación de andrógenos. El médico debe considerar si los beneficios de una terapia con privación de 
andrógenos son mayores a los potenciales riesgos en pacientes con Sindrome de QT prolongado congénito, 
anormalidades electrolíticas, Insuficiencia cardiaca congestiva, pacientes tomando medicación antiarrítmica 
clase lA (por ejemplo: quinldlna, procalnamlda) o clase 111 (por ejemplo: amlodarona, sotalol) 

Pruebas de laboratorio: Deberé controlarse la respuesta al Acetato de Leuprolida mediante dosajes de los niveles 
séricos de testosterona y del antigeno prostático específico. 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 - Endometriosis/Fibromas uterinos: Durante la etapa inicial del tratamiento, los esteroides sexuales aumentan 
transitoriamente por encima del nivel basal debido al efecto fisiológico de la droga. Por lo tanto, podrá observarse una 
exacerbación de los signos y síntomas c/lnicos en los primeros días 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 tratamiento a largo plazo de liomiomas submucosos. No se ha 
establecido aún la seguridad del empleo del Acetato de Leuprolida durante el embarazo en estudios cllnicos. Antes de 
comenzar el tratamiento con Acetato de Leuprolida, se aconseja determinar si la paciente está embarazada. El Acetato 
de Leuprolida no es un anticonceptivo. En caso de necesitar utilizar un método anticonceptivo, se deberá emplear un 
método no hormonal. 

Niños: El incumplimiento del tratamiento o una dosificación inadecuada podrían 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 incluir 'un mayor compromiso de la estatura a 
edad adulta. 

Pruebas de laboratorio: La respuesta al Acetato de Leuprolida deberá controlarse 1-2 meseS después del comienzo del 
tratamiento con una prueba de estimulación con GnRH y niveles de esteroides 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 prepuberales. 

Carcinogenicidad - Mutagenicidad - Teratogénesis - Daño a la Fertilidad: Se ha tratado a pacientes con Acetato de 
leuprolida durante un máximo de 3 años con dosis de hasta 10 mgldía y por 2 años con dosis de hasta 20 mgldia sin 
anomalías hipofisarias detectables. Se han llevado a cabo estudios de mutagenicidad utilizando Lupron Depot en 
sistemas bacterianos y células de mamlferos, 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 mglkg mensualmente durante 3 meses (tan 
bajo como 1/300 de la dosis mensual estimada para humanos) causó 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 supresión de la fertilidad cuando se interrumpió el fármaco 
después de una administración continua por períodos de hasta 24 semanaS. 

INTERACCtONES 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 proteínas 
plasmáticas, no serfa dable esperar que se produzcan interacciones farmacológicas. 
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Dra. Ga~:J~en 

Farmacéutica - Ca ~ Directora Técnica 
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B1891 EUE, Ing, Allan. FlorencioVarela. Bs. As, Argentina 
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~::~~:~::~~:~::~. La administración de Acetato de Leuprolida Depot a mujeres 
La función normal habitualmente se restablece dentro de los 3 

meses de la suspensión del 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 piel, hiperhidrosis, erupción cutánea, urticaria, crecimiento 
anormal del vello, trastorno capilar, sudores nocturnos, hipotricosis, trastorno de la pigmentación, sudor frío, 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 y en el sitio de la administración: sequedad de las mucosas_ 

Estudios complementarios: aumento de PSA, disminución de la densidad ósea 

Exposición prolongada (6 a 12 meses): diabetes mellitus, Intolerancia a la glucosa, aumento del colesterol total, aumento 
del colesterol LDL, aumento de trigllcéridos, osteoporosls. 

Mujeres 

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

Trastornos psiquiátricos: pérdida o disminución de la libido, aumento de la libido, labilidad afectiva 

Trastornos del sistema nervioso: cefalea_ 

Trastornos vasculares: sofocos, vasodilatación, hipotensión 

Trastornos de piel y tejido subcutáneo: acné, seborrea, sequedad de la piel, urticaria, olor anormal de la piel, 
hiperhidrosis, crecimiento anormal del vello, 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, mastodinia, 
metrorragia, sfntomas 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, osteoporosi •. 

Niños 

Trastornos psiquiátricos: labílidad afectiva 

Trastornos del sistema nervioso: cefalea_ 

Trastornos vasculares: vasodilatación 

Trastornos de piel y tejido subcutáneo: acné/seborrea, erupción cutánea incluido eritema multiforme 

Dra. Gab ala 
Farmacéutica - Co - rectora Técnica 
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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 post-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 ylu 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 slntomas 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 <1110); infrecuente (~111000 a <11100) desconocido (no se ha podido estimar la frecuencia con los datos 
disponibles)] de los estudios cHnicos en cáncer de próstata y de la experiencia post-comerciallzación, Un espaciO en 
blanco indica que no se observó la RAM en esa categoría en particular. 

Tabla l' Cáncer de Próstata 
11,25 mg (EC002, n = Post Comercialización 

237) 

Clase de sistema orgánico Término preferido Frecuencia Frecuencia 
Infecciones e infestaciones Infección Desconocido 

Bronaultis Común 
Infecci6n urinaria Infrecuente Desconocido 
Quiste Infectado Infrecuente 
infección viral Infrecuente 
Candldiasls infrecuente 

Secsls Infrecuente 
Faringitis Desconocido 

Neumonla Desconocido 
Tumores benignos. malignos y no Pseuclolinfoma Infrecuente 
especificados (Inci. quistes y pólipos) Cáncer de piel Desconocido 
Trastomos del sistema hemollnfático Anemia Común Desconocido 

Eoslnofilia Infrecuente 
Trastomos del sistema inmunitario Hipersensibilidad Infrecuente 

Reacción anaflláctlca Desconocido 
Trastomos endoCl"inos Bocio DesconoCdo 

/\poplel/a hlponsari. Desconocido 
Trastornos metabólicos y nutrlcionales Anorexia Común 

Diabetes memtus Desconocido 
Aumento del apetito Desconocido 

Hipergiucemla Infrecuente 
Hipoglucemia Infrecuente Desconocido 
Deshidratación infrecuente Desconocido 
Hlperilpldeml. Desconocido 

Hlperfosfalemia Desconocido 
Hipoproteinemla Desconocido 

Aumento anormal de peso Muy común 
Trastemos psiquiátricos Distimias Desconocido 

Nerviosismo Desconocido 
Disminución de la libido Muy común 

Aumento de la libido Desconocido 
Insomnio Común Desconocido 

Trastomos del sueño Desconocido 
Depresión Común Desconocido 
Ansiedad Desconocido 

DeUrlo Desconocido 
Ideas suicidas Desconocido 

Intento de suicidio Desconocido 
Trastomos del sistema nervioso Mareos Infrecuente Desconocido 

(\ 

~~v..,,~ Dra,ce~ V . ~~ Dra. Gabri la Ca nlerl (ún 
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Clase de, I Término preferido 
Cefalea 

Letamo 
I 
,la memoria 

i 
Sincope 
Temblor 

• nll, o , =".;.1 .Imnl • 

, periférica 

Pérdida del I 
Atague 

Parálisis 

T rastcrnos oftalmológicos Vlslón borrosa 
I oculares 

Deterioro visual 

I 
Trastornos del oldo y laberinto TInnltus 

s auditivos 
Trastornos cardíacos o I cardiaca ' 

_la 
Infario de i 

Anolna de pecho 

, cardiaca 

I 
Trastornos vasculares Sofocos 

i 
I 

Flebitis 
I 

Colapso' I 

Varices 
Trastornos respiratorios, torácicos y Frote pleural 
mediastlnicos Flbrosis pulmonar 

E",sta~s 

Disnea 

Tos 

Asma 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 5776 7217 

11,25 
mL 

C<lI!Lún 
Común 

I 

I 

Muy común 
Común 
Común 

Común 

Común 

Común 

7 

n- Post Comercialización 

n 

i 
n, 

i 

n 

n 

I , eronlca 

Dra,G~ri 
Fannacéutica - Co - Directora Técnica 
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Derrame pleural 
I pulmonar 

TrastOrnO 
, slnusal 
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Clase de slslema orllánlco 

Trastornos gastrointestinales 

Trastomos hepatobiliares 

T rastomos de piel y tejidO subcutáneo 

Trastomos musculoesquelétlcos y del 
tejido conectivo 

Trastomos renales y urinarios 

Trastornos del aparato reproductor y 
mamas 

ora.Ga~,en 
Farmacéutica - Ca - DIrectora Técnica 

Abbott Laboratories Argentina SA 
celina. marun@abbott.com 

Término prefendo 

Embolia pulmonar 

Náuseas 

Vómitos 

Diarrea 

Olsfagla 

Ulcera duodenal 

Trastomo 

Ulcera DéOtica 

PóliOO rectal 

Fundón hepática anormal 

I 

Lesión I 

Idencia 

Alopecia 

Eruoolón cutánea 

f de la piel 

Rearoón· 

Urtlcana 

I 
, anormal del vello 

Prurito 
,dela I 

Lesión cutánea 

Mlaloia 

Artralola 

Oo ... lola 

Debilidad muscular 

I museul" 
Oolor en las, 

I 

I , unnaria 

Disuria 

I 
Urgencia mlroonal 

Nlduria 

I urinana 

, mlroonal 

Espasmo vesical 

, las vlas unnarias 

I de las vlas unnarias 

, mamaria 

I erectll 

Planta Industrial: Av. valentín Vergara 7989 
B1891EUE, In9. Allan. Florencia Varela. Bs. As. Argentina 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

11 ,25 mg2~~~02. n = 

Común 

Común 

I 

I 

Muy común 

Gomún 

Muv común 

I 

Qc",ún 

.Común 

Muy ODmún 

Común 

I 

Común 

I 

Común 

Post Comerdalización 

I 
n I 
n 

Ora cm:}d
n 
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Directora de RegUla~~~ Apoderada 

Abbott Laboratorles Argentina S.A a Abbott Tel.. 54 11 42294245 
Fax· 54 11 42294366 



eCDS 03671210 Diciembre 2OfO· REV Feb 2011 

Abbott laboratories Argentina SA 
Ing. E. Butty 24013° Piso C1oo1AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Tel, 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

11.25 "237) 
Clase de sistema oraánlco Ténnlno Drefendo 

A'ra'a 'esllcular 
ni I 

>leslictJar Muv común 
, del Dene 

Traslomo Denlano 

. Dolor prostático 

Trastomos generales y en el sitio de Dolor Común 
administración I 

Edema 

Edema Denfénco Común 

Edema' 
j de mucosas 

As'enl. Común 
Fatiaa 

Plre~a 

Reacción en ~ sitio de la Invecclón MuY común 

, el sitio d. 1~lnYecclón 

Masa en el sitio de la InYecclón .~. 
D<>or en el sitio de la InYección Común 

, en el sitio de.laJnvecclón 

1I en~sltio de la Invecclón 
,en el sitio, 

Nódulos 

Sed 
Malestar I 

Común 
, en la marcha 

I , I 
Estudios complemenlarlos Elevación de la urea en sanare 

, uncemla 

Elevadón de , 

, elevada 

Elevadón de calcemla 

Elevación , alcalina en sanare CQrrrún 
Elevación I en Común 

sangre 

Aumento del antr~no prostático Común 

;-T Común 

,d~asp~~~ Común 

,de ~mún 

I Común 

~os §gl de ~uemla 
Aumento de ,en san""e 

. ~s de la función heDática anormal 

I 
; , de, I 

I 
; 

I 

Tiempo de ~ parcial activada 
I 

Ore. Ga~~nlen 

-

n- Post Comercialización 

I 

n, 

n 

I 

Desconocido 
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Elevación 

Lesión, Intoxicación y complicaciones de 
procedimientos 

baja 

I I 

Tel. 5411 57767200 
Fax 54 11 57767217 

11,25 ...•. ,-:,:. ___ ." = Post Comercialización 

Desconocido 

Mujeres: La Tabla 2 presenta las RAM y frecuencias [muy común (~1/10); común (~1/100 a <1/10); infrecuente (~1/1000 
a <1/100) desconocido (no se ha podido estimar la frecuencia con los datos disponibles)] de los estudios cllnicos en 
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 reportada casos serios de tromboemboIlsmo 
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 
mayoria, 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 cHnicos controlados, las 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 medida por absorciometria de rayos x de energia dual (DEXA) 
disminuyó en un promedio de 3,9% a los seis meses en comparación con el valor pretratamiento. En aquellas pacientes 
que fueron examinadas seis o doce meses después de la suspensión del tratamiento, la densidad ósea media retornó al 
nivel dentro del 2% del valor pretratamiento. Cuando se administró Leuprolida Depot 3.75 mg durante tres meses a 
pacientes con fibromas uterinos, la evaluación de la densidad mineral del hueso trabecular vertebral por radiografía 
digital cuantitativa (QOR) reveló una disminución promedio de 2,7% en comparación con el valor basal. Seis meses 
después de la suspensión del tratamiento, se observó una tendencia hacia la recuperación. 

Tabla 2: Indicaciones en mujeres 

Endomelriosil Fibromas (3,75, Cáncer de mama 
(3,75,11,25: M86. 11.25: M86-034, (11.25: CPH·101, Add-back (3,75, Post 

M86049, M86-062. 11.25: M92-878. 031. M88-039, n" 
M94O¡i~·n" 

B02lEC 008, n " M97·777, n:z: 191) Comercialización 
166) 

167 
365) 

Clase de 
sistema Término preferido Frecuencia Frecuencia Frecuencia Frecuencia Frecuencia 
orgánico 

Infecciones e Infección Infrecuente infrecuente Desconocido 
infestaciones Rinitis Infrecuente Infrecuente 

Infección respiratoria alta Infrecuente 
Pielonemtls Infrecuente 
Forúnculo Infrecuente 

Infección urinaria Común Desconocido 
Canclldiasis vulvovaainal Infrecuente Común 

GrtDe Infrecuente Común 
Faringitis Común Desconocido 

Neumonfa Desconocido 
Tumores Tumor mamario Infrecuente 
benignos, 
malignos y no 
especificados Cáncer de piel Desconocido 
(Inel. quistes y 
póli¡)O'J 
Trastomos del Leu.copenia Infrecuente 
sistema Anemia Desconocido 
hemolinfático 

Unfadenopatla Infrecuente 
Coagulopalfa Infrecuente 

Trastomos del 
Reacción anafiláetica Desconocido sistema 

Drn.Ga~~ 
Fannacéutica - Co - Directora Técrlica 
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I c:sede 

Trnsro~m~osf===~====~~BOd~O=======t==========t===========t=========~~=========t==~~~~~ endocr:os Tiroidltis 

Ténnino preferido 

Trnsromos 
metabólicos y 
nutricionales 

Aooolella , 
Ano'e,la Diabeles mellilus 

Aumento del aoetlto ni, del aoetito 
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Clase de 

~~~e~:, 

Trastornos 
oftalrnológicos 

Trastornos del 
oldOy 
laberinto 

Trastornos 
cardiacos 

Trastornos 
vasculares 

Trastornos 
respiratoriOS. 
torácicos y 
rnedlasUnicos 

Abbott Laboratories Argentina SA 
Ing. E. Butty 24013° Piso C1001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos AIres 

Endometrlosls 
{3,75.11,25: Ma6-
031. M86-039. n '" 

186) 

Ténnino preferido Frecuencia 

i 1 anormal 
, 

• pentérica 

Pérdida del· I 

Ataque I 

Parálisis 

i 

Visión borrosa 

" Deterioro ~sual Común 

Común 

I 
Otalala 

Vértlao Común 

Sordera 

Cinetosls 

, auricular 

Tinnllus 

, .~¡,,"'aca 

Amlmia 

Inlarto de , 

Anoina de oecho 

Común 

I 

Sofocos 

Muvcomún .,nf. 
Flebitis 

yarices 

Frote pleural 

Fibrosi. pulmonar 

Epista~s 

OiSnaa 

Olsfonla 

Aumento dal asputo 

ToS 

De""m. pleural 
I I 

• slnusal 

Embolia I 

ora.Gab~eri 
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Abtornas{J,75, Cáncer de mama 

M~!~-;2, (11.25: CPH-101, 
B02lEC 008, n'" 

',;ij' 385) 

Frecuencia Frecuencia 

Común 

Común 

Común· 

Común 

Común 

MuY común 

Muy común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Tel.. 
Fax: 54 11 42294366 

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

M97-171,n:191) Comercialización 

Frecuencia Frecuencia 

- ¿;-mOn-

Común 

Común 

Desconocido 

ComÚn 

ComOn 

Muv com'm 

Común 

tf:k. Dra. Ce,']' 
Directora de I ~~;: 

hh,..~- Argentina SA 

81891 EUE. Ing. A1ian. Rorencio Varela. 8s. As. Argentina 

54 11 42294245 ,..... Abbott 
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(3.75.11.'" M86. '. U"""'. Endometriosls ~~ 
931, ~9, n" ,":-v_v.::-.' 

C8ncer de mame 
(11,25: CPH-101, 
802IEC 006, n " 

Clase de 

~~~~T~ 
Trastornos 
gastrolntestlna 
los 

Trastornos 
hepatobiliares 

Trastornos de 
piel y tejido 
subcutáneo 

Término preferido 

Náuseas 
Vómitos 

Náusea~y vómitos 

Diarrea 
DISfagia 
Gingivitis 

I 
Gastritis 

, oinoival 

Dolo" I 
I llalto 

I baio 

Arcadas 
Molona 
Colitis 

Ulcera ducdenal 

Ulcera oéolica 

Pólipo 'octal 

Hfga~_ 

Función hODátlca anermal 
, heDática 

Ictol1c1a 
Entorna 
AloDecia 

Acné 
Soborrea 

Eruoclón cutánoa 
Entoma, 
~, j dala~iel 

166) 

Frecuencia 

Común 
Muvcomirl 

I 

I 
I 
I 

Común 

Común 

Común 

Infrecuente 

Común 
Común 

Común 
_Común_ 

I 
Común 

Reacción, I 

UrfIl;ana 
O,º' anormal da la piel 

I 
vello 

Trastomo caDila' 
Eccema 

Pru." 
) unauoal 

dol 

1 dala olal 
) cutánea 

Nódulo cutánea 

L~ 
Dra. Gab~ Ca~njeri 

Farmacéutlca - Co M Directora Técnica 
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celina,marun@abbott,com 

Común 

Comirl 
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Frecuencia 

I 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

81891 EUE. Ing. Altan. Rorencio Varela. Bs, As. Argentina 

365) 

Frecuencia 

Común 
Muv común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 
Común 
Común 

Común 

Comú'l 

Común 

Muy común 

Común 

Tel.: 54 11 42294245 
Fax: 54 11 42294366 

Add-back (3,75. 
11.25: M92-876. 

M97-777.n=191) 

Frecuencia 

Común 

Común 

Común 

Común 
Común 
Común 

Común 

Común 

Muv común 

Común 

Común 

Muvcomún 

Común 

Común 
Común 

Común 

poo, 
Comercialización 

Frecuencia 

n 
n, 
n 

Desconocido 

cún 
Directora de Regula Affalrs - Apoderada 

~jiíirias Abb~tt 



ecos 03671210 Diciembre 2010 - REV Feb 2011 

Abbott Laboratories Argentina S.A 
!ng. E. Butty 24013" Piso Cl001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

c: 
Clase de 
sistema Término preferido 
ománlco 

; bullosa 

,: la 

Lesión cutánea 

Trastornos n, 
m usculoesquei MIalola 
éticos y del 

¡ósea tejido 
conectivo 

,Artralgl. 

Do",al"a 

Artritis 

R~zd."""" 
~rden~ca 

Debilidad muscul", 
Rloldez, I 

IITIlJ50ular 
I 

iI 

Trastomos I 1 ~~nana 
renales y Disuria 
unnarios 

Urll".nda 

I 

1~lcal 

1 ,""o"'.od~,I.' vla, 
unnanas 

unn~~:slas vlas 

Trastornos del 
aparato I II=aria 
reproductor y 

II~nal mamas 

, mamario 

1 m-ª"",na 

A'ofia mamana 
, genital 

Fluio vaginal 

I 
I I 

1 

Trªstorno uterino 

Vaginitis 

Trastornos Dolor 
generales y en 
el sitio de 

Edema 

O .. , Ga~~Ieri 
Farmacéutica - Ca - Directora Técnica 

Abbott Laboratories Argentina S.A 
celina.marun@abbotl.com 

Endometr1OS1s 
(3,75.11,25: M86-
031, M86-G39, n = 

'M) 

Frecuencia 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

I 

I 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 
Común 

Común 

Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 

TeL 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

~~~2, 
Cánear de mama 
(11,25: CPH-101, 
B02lEC 008, n = 

365) 

Frecuencia 

I 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Frecuencia 

Común 

Muy común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Tel.: 54 11 4229 4245 
Fax: 54 11 4229 4366 

B1891EUE. Ing. A1lan. Rorando Varela, Ss. As. Argentina 

Add-back (3,75, 
11.25: M92-878, """ M97-777.n=191) Comercialización 

Frecuencia Frecuencia 

Desconocido 

Cnmo',n 
, 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Desconocido 

Desconocido 

Común 

Común 

Común 

Común 

Muv común 

Común 

Común 

Muvcomún 

Muv""mún 
C;;;;;-,.; 

Dra. CeI . aÑn 
Directora de Reg ry Affairs - Apoderada 

AbboH labo ries Argentina S.A 

Abbott 
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c:J Endomeb1osls 
{3,75, 11,25: MIl&-
031, M66-039, n = 

166) 

Clase de 
sistema Término preferido Frecuencia 
oloánlco 

Común 

Edem. fadal 

Aª,enl' ('~m'm 

F.tig. 
Plle~a 

Reaccl6;~ en el ,SitiO de la infrecuente 

1 _:I~~:::'tiO de l. 

Mas. en el SI~O de l. infrecuente 

Dolor ,::~~~ de l. Común 

I 1 ,,:.~~~iHO de l. 

Prurito en el sitio de l. 

Enlem~ en el,~llio de l. 

Absces~~~;:~~~1 slllo de 

, el"lIo de l. 
Inveccl6n 

1n:..~¿~1ti0 de l. 

('~m'm 

Nódulo 

dela-i~~~nel sitio infrecuente 

Sed Común 

Oelanoro ~:~:':~IUd nslca 

'de a.",or 

Mª'~r. 
'ag",,,,,da 

I 
Estudios I de la urea en 
compiementari sanore 
os I ' 'de uncemla 

I ,de, I 
, de calcemla 

Aumento ~:'~I 

Sanore oculla DOSltivo 

Signos :CGd~,~~qUemla 

P~:~~. a~ó;;"~I-
•• n'.n, 

n, I ,de, 

I I recuento de 

r~ 

. or.;,~nlen 
Fannacéutlca - Co· Directora Técnica 

Abbott Laboratories Argentina S.A 
celina.marun@abbott.com 
Planta Industrial: Av. Val911tín Vergara 7989 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

Fibromas (3,75, Cáncer de mama 11,25: M86-034, (11.25:CPH·101, '-466049. M86-D62, B02lEC 008. n":: 
M94~;:, n" 365) 

Frecuencia Frecuencia 

('~mún Común 

Común Muv común 

Común 

Común 

Comi.J1 

Infrecuente 

Común Muy común 

Muy común 

Común 

Común 

Común 

Muy común 

Muy común 

Común 
Común 

Infrecuente 

Común 

Común 

Tel.: 54 11 42294245 
Fax 54 11 4229 4366 

B1B91EUE, Ing. Alian. Florencia Varela, Ss. As. Argentina 

-

Add-back (3,75, Post 11,25: M92-876, Comercialización M97·777. n = 191) 

Frecuencia Frecuencia 

c;,mún 

{'~m'm 

Común 

Común Desconocido 

Desconocido 

Común Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Q,';;¡';;-

Común 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

~, 

or.;,r.,,(/i 
Directora A .. ~'. I - Apoderada 

Argentina S.A 

,...1 Abbott 
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Clase de 
sistema 

Lesión. 
Intoxicación y 
compllcaclone 
.de 
procedimiento 

Abbotllaboratories Argentina SA 
Ing. E. Butty 24013" Piso Cl001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Término preferido 

I 

iI 

Fractura de columna 

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

166) 

Frecuencia Frecuencia 

Infrecuente 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 541' 57767217 

Cáncer de mama 
(11.25: CPH-101, 
B02lEC 008, n = 

365) 

Frecuencia 

Ad(!.back (3,75. 
11,25: M92~78, 

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 <1110); infrecuente (~1/1000 a 
<11100) desconocido (no se ha podido estimar la frecuencia con los datos disponibles)] de los estudios clínicos en PPC y 
de la experiencia post-comercialización. Un espacio en blanco indica que no se observó la RAM en esa categoría en 
particular, 

Tabla 3- Pubertad Precoz Central 
PPC(3,75; 7,5; 11,25; 1;\P90-053, 

M90-516. n=421 
Post Comercialización 

Ciase de sistema ománlco Término oreferido Frecuencia Frecuencia 
InfecciOnes e Infestaciones Infección urinaria Infrecuente DesconOCIdo 

Rinitis Infrecuente 
Infección urlnarta Desconocido 

Gripe Infrecuente 
FaringitiS Infrecuente Desconocido 

Neumonla Desconocido 
Sinusitis Infrecuente 

Tumores benignos. malignos y no Neoplasia de cuello del útero Infrecuente 
especificados (Incl. quistes y 

Cáncer de piel DeSCOnocido ¡>911po.) 
Trastornos del sistema inmunitario Hipersensibilidad Infrecuente 

Reaccl6n anafiláctlca Desconocido 
Trastomos endocrinos Pubertad precoz Infrecuente 

Bocio Infrecuente Desconocido 

Apopleila hlpOfisari" Desconocido 
Trastomos metabólicos y Retardo del crecimiento Común 
nutrlcionales Aumento anonnal de peso Común 

Diabetes mellltus Desconocido 
Aumento del apetito I nfrecuenle Desconocido 

Hiooalucemla Desconocido 
Deshidratación Desconocido 
Hiperiloldemla Desconocido 

Hloeñosfatemia Desconocido 
Hlcocroteinemla Desconocido 

Trastomos psiquiátricos Labilidad afectiva Común 
Distimlas Desconocldo 

Nerviosismo Infrecuente Desconocido 

Dra. ~bn., '~nzonieri ~{i, 
Fannacéutica - Co· Directora Técnica Directora de RegU:fry ffalrs· Apoderada 

Abbott Laboralories Argentina S.A Abbott Labora rtes Argentina S.A 
cel'lna.marun®abbott.com Tel.: 54 11 42294245 r-t-I Abbott 
Planta Industrial: Av, Valen!ín Vergara 7989 Fax: 54 11 42294366 
B1S91EUE. Ing, Allan, RorencioVarela. Ss, As. Argentina 
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Clase de sistema ománioo 

Aumento de la libido 

Insomnio 

; del sueno 

Ansiedad 

Dellno 

Trastomos del sistema nervioso Mareos 

Cefalea 

Lelaruo 

, de la memoria 

Trastornos oftalmológicos 

T rastomos der ardo y laberinto 

Trastomos cardiacos 

TrastornOS vasculares 

Trastomos respiratorios, torácicos y 
mediastlnicos 

Trastornos gastrointestinales 

~
' 

Ora. Ga riela nzonleri 
Farmacéutica - Co· ¡rectora Técnica 

i 

I 

Slnoooe 

i I 
, periférica 

Pé"'lda del 

Parálisis 

VIsión borrosa 

, o""l",es 

Deterioro ~sual 

nnni .. s 

Arritmia 

I 

Trombos~ 

EDlstexis 

Disnea 

Tos 

Asma 

Trastomo 

1slnusal 

Náuseas 

Vómitos 

Náuseas v vómitos 

Diarrea 

Disfagia 

Glngi~tis 

Abbott Laboratories Argentina S.A 
celina.marun@abbot!.com 
Planta Industrial: Av. Vamtín Vergara 7989 

I I 

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

T el. 54 11 5776 72Cl() 
Fax 5411 57767217 

I 

Común 

Común 

I 

In'" 

i 

r> 

o_,.,~iI1 __ . 
Abbott Argentina S.A 

Te!': 54 11 42294245 Abbott 
Fax: 54 11 42294366 ~ I 
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CJase de sistema o'!Jónlco 

Trastornos de piel y tejido 
subcutáneo 

Trastornos musculoesqueléticos y 
del tejido conectivo 

Trastomos renales y urinarios 

Trastornos del aparato reproductor 
y mamas 

en el sitio 

ora.Ga~,eri 
Farmacéutica - Ca - Directora Técnica 

Ténnlno orelerido 

T",slomo 

Ulcera péptica 

Alopeda 

Acné 

Erupdón cutánea 

j dela piel 

Reacdón de I 

U~caria 

Olor anonnal de la piel 

I ) anonnal del vello 

Prurito 

Traslomo unoueal 

, cutánea 

Púrpura 

,dela I 

Lesión cutánea 

,d. calor 

,de rubor 

Mlalola 

• ósea 

Mlopatia 

Artralgla 

, urinaria 

I 
Urgenda mlcclonal 

Vaolnltls 

Atrofia testicular 

, vaclnal 

T "'stomo del cuello uterino 
n 

Flulo vaclnal 

T",slomo testicular 

• adaulrida 

Dolor 

Dolor 

Edema 

Dolor_leo 
E'dema perlfé<lCO 

Astenia 

Plre~a 

Abbott Laboratorles Argentina S.A 
celina.marun@abbott.com 
Planta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989 
B1S91EUE, Ing, Allan. Florencia Varela, Bs. As. Argentina 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

Colllún 

Común 

Común 

Común 

Común 

In" "., 

I 

Común 

Tel.: 54 11 4229 4245 
Fax: 54 11 4229 4366 

Directora de 
Abbott 

Post Comercialización 

Dra. 

I 

-Apoderada 
Argentina S.A 

Abbott 
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Absceso 

Estudios complementarios 

Elevación 

de la 

de glóbulos 

Fractura de columna 

SOBREDOSIS 

ppe 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 5776 7217 

Post Comercialización 

Desconoci1o 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

No hay ninguna experiencia clinica de los eleclos de una sobredosis aguda de Acelato de Leuprolida Suspensión Depol. 
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 
moniloreo de los pacienles y tratamiento sintomético y de apoyo. Ante la eventualidad de una sobredosiflcación concurrir 
al Hospital más cercano o comunicarse en Argentina con los Centros de Toxicología: 

• Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez (Ot 1) 4962-6666/2247 

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

PRESENTACION 

Lupron Depot 11,25 mg se presenta en estuches conteniendo un lrasco-ampolla de microesleras liofilizadas estériles de 
Acetato de leuprolida incorporado en un copolimero biodegradable de los écidos láctico y glicólico, con su 
correspondiente diluente, una jeringa descartable con 2 agujas calibre 23G y una toallita embebida en alcohol. Al 
mezclarse con 2 mi de diluente, Lupron Depot 11,25 mg se administra como una única inyección cada tres meses. 

CONSERVACION 

El Irasco-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 W 38.507, 

Elaborado porTakeda Pharmaceuticallndustries Ltd., Dsaka, Japón -Importado y distribuido por Abbott Laboratories Argentina S,A 
- Ing. Butty 240 -Piso 13- (C1 001AFB) Ciudad Autónoma de Buenos Aires; Planta Industrial: Avda. Vaientln Vergara 7989 

(B1891EUE) Ingeniero Ailan - Partido de Florencia Varela, Provincia de Buenos Aires, Argentina - Directora Técnica: Mónica 
Elizabeth Yoshida - Fannacéutica 

Fecha de última revisión: Marzo 2011 

, 

. D~Gab:i~ 
Farmacéutica - Co • Directora Técnica 

Abbott Laboratories Argentina S.A 
celina.marun@abbott.com Tel.: 54 11 42294245 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 Fax: 54 1 1 42294366 
B1 S9, EUE. In9, Allan. Fk)rencio Varela, Bs. As. Argentina 



f.;L.V~ U;:J!jflZ1U UIClemOfe Z01O· REV FeO Z011 

Abbott Laboratories Argentina S.A 
Ing. E. Butty 240130 Piso C1oo1AFB 
C"udoo Autónoma de Buenos Aires 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 541157767217 

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 poliláctico, 99.3 mg, D-Manitol, 19.45 mg. Cada 
ampolla de diluyente contiene: Carboximetilcelulosa sódica, 7.5 mg; D·Manilol, 75 mg; Polisorbato 80, 1.5 mg; Agua para 
inyectables c.s. y Acido acético glacial para pH. 

ACCION TERAPEUTICA 

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

INDICACIONES 

Hombres - Cáncer de próstata: El Acetato de Leuprollda 11,25 - 3 meses - está indicado para el tratamiento del cáncer 
de próstata avanzado. Ofrece un tratamiento altemativo para el cáncer de próstata cuando la orqulectomía o la 
administración de estrógenos no están indicadas o no son aceptadas por el paciente. En estudios clínicos, la seguridad y 
eficacia del Acetato de Leuprollda para Suspensión Depot no difiere de la de la dosificación inyectable subcutánea diaria. 

Muieres 

Endometriosis y Endometriosls con recurrencia de slntomas: Lupron Depot 11,25 mg. -3 meses- está indicado para el 
tratamiento de la endometriosis por un periodo de 6 meses. Puede ser utilizado como única terapéutica o como 
tratamiento auxiliar de la cirugla. El Acetato de Leuprolida con Acetato de Noretindrona u otra terapia de reemplazo 
hormonal está Indicado para el tratamiento inicial de la endometrlosis y para el tratamiento de la recurrencia de 
síntomas. 

Leiomiomatosis ulerina (fibromas): Lupron Depot 11,25 mg. -3 meses- está indicado también en el Iratamienlo de los 
fibromas uterinos por un período de hasta 6 meses. La terapéutica puede ser antes de la miomectomía o histerectomía o 
puede proporcionar alivio sintomático para las mujeres perimenopáusicas que no desean la cirugfa. 

Cáncer de mama: El Acetato de Leuprolida 11,25 - 3 meses - está Indicado para ellratamiento del cáncer de mama en 
mujeres pre y perimenopáusicas en quienes esté Indicada la terapia hormonal. 

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

FARMACOLOGIA CLINICA 

Farmacodlnamla: El Acetato de leuprolida, un agonista de la hormona liberadora de gonadolrofina, 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 indican que después de una estimulación inicial, la administración crónica de Acetato de 
leuprolida produce la supresión de la esteroidogénesis 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 luteinlzante y de la hormona folículo-estimulante, lo que lleva a un aumento transitorio en los 
niveles de los esteroides gonadales (Iestosterona y dihidrotestosterona en los hombres, y de estrona yestradiol en las 
mujeres premenopáusicas). Sin embargo, la administración continua de Acetato de leuprolida reduce los niveles de la 
hormona luteinizante y de la foliculCH!stlmulante, 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 estrógenos 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. 

Farmacocinética: El Acetato de leuprolida no es activo cuando se lo administra por vía 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 Depot 11,25 mg - 3 meses, se 
obselVó 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 dfas después de la inyección. En la semana cuatro, se obselVó una 

Dra. G5e,a . anzonien 
Farmacéutica - Co - ¡rectora Técnica 

Abbott Laboratories Argentina S.A 
celina .marun@ebbott,com 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 
B1S91EUE.lng. A1lan. AorencioVarela. Ss. As. Argentina 

Tel.: 541142294245 
Fax: 54 11 42294366 

Dra. Ce na 
Directora de Regul ry airs - Apoderada 
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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 Depot 11,25 mg - 3 meses a pacientes mujeres, se observó una 
concentración plasmática media de Leuprolida de 36,3 ng/mL 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 proteínas 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 7.6Iitros/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 J\cetato 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 Jeuprolida 3.75 mg. 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 farmacocinética 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. Una vez reconstituida, la suspensión debe descartarse 
si no se emplea inmediatamente. Como otras drogas administradas por inyección los sitios de la misma deben variarse 
periódicamente. 

Guia de administración: 

Cáncer de próstata. Endometriosis y Endometriosis con recurrencia de síntomas. leiomiomatosis uterina (fibromas) y 
Cáncer de Mama: Reconstituir las microesferas inmediatamente antes de la administración y administrar como una única 
inyección intramuscular o subcutánea cada tres meses. 

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 niños más 
pequeños requieren dosis más aitas según la relación de mg/kg. La dosis se administra como una inyección 
intramuscular o subcutánea una vez por mes. 

Dosis inicial: Puede haber dITerentes 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/kg 
durante 4 semanas (mlnimo de 7,5 mg) administrada por via intramuscular o subcutánea. La dosis inicial estará 
determinada~or el peso del niño según se indica en la tabla a continuación: 

Peso del niño Dosis efectiva Dosis total 
.25 kg 375 mg x 2; 7,5* mg x 1 75 mg 

>25a37,5kg 375 mg x 3; 11,25* mg x 1 1125mo 
> 37.5 kg 3,75m~x4;15mg·x1 15mo 

• Concentradón no disponible en todos los mercados. Nrui: Cuando se necesiten dos Inyecciones para obtener [a dosis total deseada, ésta deben 
administrarse al mismo tiempo. 

Dosis de mantenimiento: La primera dosis que produzca supresión hormonal adecuada, probablemente se pueda 
mantener por la duración del tratamiento en la mayoria de los niños. Sin embargo, no hay datos suficientes para 
proporcionar una guía de ajuste de dosis debido a que los pacientes cambian a categorias 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 signlficalivamente 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 Depot 11,25 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 líquido 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 inicial del tratamiento, las gonadotrofinas 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 sintomas clínicos (véase Farmacologla Clinica). Durante las primeras semanas de tratamiento, 
105 signos y síntomas preexistentes pueden empeorar. La exacerbación de loS Síntomas puede derivar en parálisis con o 
sin complicaciones mortales. No se ha establecido la seguridad del empleo de Acetato de Leuprolida durante el 
embarazo en estudios clínicos. Antes de comenzar el tratamiento con Acetato de Leuprolida, se aconseja determinar si 
la paciente está embarazada. El Acetato de Leuprolida no es un anticonceptivo. En caso de necesitar utilizar un método 
anticonceptivo, se deberá emplear un método no hormonal. 

Densidad mineral ósea: Pueden producirse cambios en la densidad mineral ósea durante cualqUier estado 
hipoestrogénico en las mujeres y en el tratamiento prolongado para el cáncer de próstata en los hombres. No se dispone 
de datos respecto de la reversibilidad después del retiro del acetato de Leuprolida en hombres. En las mujeres, la 
pérdida de la densidad mineral ósea puede ser reversible al suspender el Acetato de Leuprolida (véase Reacciones 
Adversas, Mujeres) 

Convulsiones: Se han observado convulsiones en informes posteriores a la comercialización en pacientes tratadOS con 
Acetato de Leuprolida. Estos ¡ncluyeron pacientes mujeres y niños, pacientes con antecedentes de convulsiones, 
epilepsia, trastornos cerebrovasculares, anomalfas del sistema nervioso central o tumores y pacientes tratados con 
medicaciones 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 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 pacientes puede presentar un aumento temporario del dolor óseo, el que puede ser tratado 
sintomática mente. 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 reportados hiperglucemla y un riesgo elevado de desarrollar Diabetes, en hombres recibiendo 
agonistas LHRH. La hlperglucemia puede representar el desarrollo de Diabetes Me/lltus o agravamiento del 
control de glucemia en pacientes con diabetes. El nivel de glucemia ylo hemoglobina gllcosilade (HbA1c) debe 

~ Dra. ab' la Canzonleri 
Fannacéuüca - o - Directora Técnica 

Abbott Laborator1es Argenttna S.A 
celina,marun@abbott.com 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 
S1891EUE, Ing. Allan. Aorencio Varela, Ss. As. Argentina 

Tel.: 5411 42294245 
Fax: 54 11 42294366 

Dra. 
Directora de Regula Affairs - Apoderada 

Abbott Labora rtes Argentina S.A 

Abbott 



(j(jU~ U;J(j/lllU UICiemlJfe 2010 - REV FeO 2011 

Abbott Laboratories Argentina S.A. 
Ing. E. Sutty 240 13° Piso Cl 00lAF8 
Ciudad Autónoma de Suenos Aires 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 541157767217 

periódicamente en pacientes que reciben agonistas LHRH y seguir las prácticas habituales de 
tratamiento para hiperg/ucemia o diabetes. 

Un elevado riesgo de desarrollar infarto de miocardio, muerte súbita de origen cardiaco y ataque cerebral han 
sido reporlados en asociación con el uso de agonistas LHRH en hombres. El riesgo Impresiona ser bajo basado 
en los OR (Odds ratlos) reportados y debe ser evaluado cuidadosamente junto a los factores de riesgo 
cardlovascular cuando se opte por un tratamiento para pacientes con cáncer de próstata. Los pacientes que 
reciben agonistas LHRH deben ser monltoreados para sin tomas y signos sugestivos de desarrollar una 
enfermedad cardiovascular y deben tener un seguimiento de acuerdo a la práctica clínica habitual. 

Efecto sobre el intervalo QTIQTc: Se ha observado una prolongación del QT durante la terapia a largo plazo con 
privación de andrógenos. El médico debe considerar si los beneficios de una terapia con privación de 
andrógenos son mayores a los potenciales riesgos en pacientes con Slndrome de QT prolongado congénito, 
anormalidades electrolíticas, insuficiencia cardiaca congestiva, pacientes tomando medicación antiarrítmlca 
clase lA (por ejemplo: qulnidlna, procalnamlda) o clase 11/ (por ejemplo: amladarona, sotalol) 

Pruebas de laboratorio: Deberá controlarse la respuesta al Acetato de Leuprolida mediante dosajes de los niveles 
séricos de testosterona y del antigeno prostático específico. 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 - Endometriosis/Fibromas uterinos: Durante la etapa inicial del tratamiento, los esteroides sexuales aumentan 
transitoriamente por encima del nivel basal debido al efecto fisiológico de la droga. Por lo tanto, podrá observarse una 
exacerbación de los signos y slntomas cllnicos en los primeros dfas 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 tratamiento a largo plazo de liomiomas submucosos. No se ha 
establecido aún la seguridad del empleo del Acetato de Leuprolida durante el embarazo en estudios clínicos. Antes de 
comenzar el tratamiento con Acetato de Leuprolida, se aconseja determinar si la paciente está embarazada. El Acetato 
de Leuprolida no es un anticonceptivo. En caso de necesitar utilizar un método anticonceptivo, se deberá emplear un 
método no hormonal. 

Niños: El incumplimiento del tratamiento o una dosificación inadecuada podrían 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 incluir un mayor compromiso de la estatura a 
edad adulta. 

Pryebas de laboratorio: La respuesta al Acetato de Leuprolida deberá controlarse 1-2 meses después del comienzo del 
tratamiento con una prueba de estimulación con GnRH y niveles de esteroides sexuales. La medición de fa 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 prepuberales. 

Carcinogenicidad - Mutagenicidad - Teratogénesis - Daño a la Fertilidad: Se ha tratado a pacientes con Acetato de 
leuprolida durante un máximo de 3 años con dosis de hasta 10 mgldía y por 2 años con dosis de hasta 20 mgJdía sin 
anomaUas hipofisarias detectables. Se han llevado a cabo estudios de mutagenicídad utilizando Lupron Depot en 
sistemas bacterianos y células de mamíferos. Dichos estudios no demostraron evidencia de potencial mutagénico. El 
Acetato de Leuprolida pueda 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) causó atrofia de los órganos reproductivos y 
supresión de la función reproductiva. Los estudios cUnicos 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 periOdos de hasta 24 semanas. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 

No se han realizado estudios de interacción farmacocinética droga-<lroga 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 proteínas 
plasmáticas, no sería dable esperar que se produzcan interacciones farmacológicas. 
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~~~~:~¡¡;;,~~~~~~~!r La administración de Acetato de Leuprolida Depot a mujeres 
provoc:ó una s 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 perrodo 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 piel, hiperhidrosis, erupción cutánea, urticaria, crecimiento 
anormal del vello, trastorno capilar, sudores nocturnos, hipotricosis, trastomo de la pigmentación, sudor fria, 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 y en el sitio de la administración: sequedad de las mucosas_ 

Estudios complementarias: aumento de PSA, disminución de la densidad ósea 
Exposición prolongada (6 a 12 meses): diabetes meilitus, intolerancia a la glucosa, aumento del colesterol total, aumento 
del colesterol LDL, aumento de triglicéridos, osteoporosis. 

Mujeres 

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

Trastornos psiqUiátricos: pérdida o disminución de la libido, aumento de la libido, labilidad afectiva 
Trastornos del sistema nervioso: cefalea_ 

Trastornos vasculares: sofocos, vasodilatación, hipotensión 

Trastornos de piel y tejido subcutáneo: acné, seborrea, sequedad de la piel, urticaria, olor anormal de la piel, 
hiperhidrosis, crecimiento anormal del vello, hirsutismo, trastorno capilar, eccema, trastorno capilar, trastorno ungueal, 
sudores nocturnos 

Trastornos del aparato reproductor y mamas: glnecomastia, hemorragia vaginal, dismenorrea, trastorno menstrual, 
agrandamiento mamario, congestión mamaria, atrofia mamaria, secreción genital, flujo vaginal, galactorrea, mastodinia, 
metrorragia, síntomas menapáusicos, 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 meilitus, intolerancia a la glucosa, aumento del colesterol total, aumento 
del colesterol LDL, aumento de triglicéridos, osteoporosis. 

Niños 

Trastornos psiquiátricos: labilidad afectiva 

Trastornos del sistema nervioso: cetalea_ 

Trastornos vasculares: vasodilatación 

Trastornos de piel y tejido subcutáneo: acné/seborrea, erupción cutánea incluido eritema multiforme 

Drn.~i~ 
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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 post-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 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, podrían 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 (~1I10); común 
(~1/100 a <1/10); infrecuente (~1/1000 a <1/100) desconocido (no se ha podida estimar la frecuencia can los datos 
disponibles)] de los estudios clinicas en cáncer de próstata y de la experiencia post-comercialización, Un espacio en 
blanco indica que no se observó la RAM en esa categorla en particular. 

Tabla l' Cáncer de Próstata 

Clase de sistema orQánlco 

Infecciones e infestaciones 

Tumores benignos, malignos y no 
eSpecificados (ind. Quistes y pólipos) 

Trastornos del sistema hemollnfático 

Trastornos del sistema inmunitario 

Trastornos endocrinos 

Trastomos metabólicos y nubiclonales 

Trastornos psiquiátricos 

Trastornos del sistema nervioso 

Dra. Gab ela 
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Ténnlno orefendo 

Infección 
Bronquitis 

Infección urinaria 
QuIste Infectado 
Infección viral 
Candlcliasls 

Sepsls 
Faringitis 
Neumonia 

Pseudolinfoma 
Cáncer de Dlel 

Anemia 
Eoslnofllla 

HIDersenslbilldad 
Reacción anefiláctica 

Bodo 
ADo.lella hloofi .. rla 

Anorexia 
Diabetes mellttus 

Aumento del aDetito 
HloeroIucemia 
Hlooolucemla 

Deshidratación 
HID4H1lotdemla 

HI¡>e-,fosfatemla 
t:!!QQ~teinemla 

Aumento anonnal de pesQ.. 

Dlstimlas 
Nerviosismo 

Dlsminución de la Ubldo 
Aumento de la libido 

Insomnio 
Trastomos del sueño 

Q!tPresíón 
Ansiedad 

Delirio 
Ideas SUicidas 

Intento de suicidio 
Mareos 
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Frecuencia Frecuencia 

Desconocido 

Común 
Infrecuente Desconocido 
Infrecuente 
Infrecuente 
Infrecuente 

Infrecuente 
Desconocido 
Desconocido 

Infrecuente 
Desconocido 

Común Desconocido 

Infrecuente 
infrecuente 

Desconocido 
Desconocido 
Desconocido 

Común 
Desconocido 

Desconocido 

Infrecuente 
Infrecuente Desconocido 

Infrecuente Desconocido 
Desconocido 

Desconocido 
Desconocido 

M~común 

Desconocido 
Desconocido 

M~común 

Desconocido 
Común Desconocido 

Desconocido 
Común Desconocido 

Desconocido 
Desconocido 

Desconocido 
Desconocido 

Infrecuente Desconocido 
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Clase de sistema oraánico Término preferido 
Cefalea 

letaroo 
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11,25 mg (ECOO2, n = 
237) 

Común 
Común 

I 
; de la memoria 

,.1, 

Sincope 
Temblor 

Epil~a pa";al slmole 
I~ca 

Pérdida del , 
Ataoue I I 

Parálisis 

I 
Trastornos oftalmológicos 

; oculares 

Trastornos del oído y laberinto Tlnnitus 
, auditivos 

Trastomos cardiacos I cardiaca 
Arritmia 

I",ªrto 
Angina de pecho 

I 
, cardiaca 

Bloqu!'O ' 
Trastornos vasculares Somcos MuY común 

Unfedema ~ún 
I ~mún 

Común 
Flebitis 

CoJapso ' 
I 
I 

Varices 
Trastornos respiratorios, torácicos y 
mediastfnicos I i 

Episla~s 

Disnea Común 

Tos I 
Asma Común 

I pulmona" • crónica 
Derrame pleural 
I 1 pulmonar 

"'nusa' 

dO", 
Ora: Gab~e!~ ~anZOnierl 

Farmacéutica - Co - Directora Técnica Directora 

-

Post Comercialización 

.~U!i 
Abbott Laboratones Argentina SA Abbott Laboratories Argentina S.A a Abbott celina.marun@abbott.com Tel.: 54 11 4229 4245 

Planta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989 Fax: 54 11 4229 4366 
B1S91EUE.lng. Allan. FlorencioVarela. Bs. As. Argentina 
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Abbott Laboratolies Argentina SA 
Ing. E. Butty 240 1 JO Piso C1001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Trastornos gastrointestinales 

Trastornos hepatobiJiares 

Trastornos de piel y tejido subcutáneo 

Trastornos musculo8squeiéticos y del 
tejido conectivo 

Trastornos renales y urinarios 

Trastomos del aparato reproductor y 
mamas 

cJJO .... M'\...... 
Dra. Gabrlel7c~~ 

Farmacéutica - Co· DireCtora Técnica 
Abbott Laboratories Argentina S.A 

celina.marun@abbott.com 

N',,_< 
VIvn",," 

I 

I 

Dla""a 
Dlsfaala 

-Ulcara "oo.,anal 

.. Ulcera~.o'ca 

I 
F"nción heoO""" anonn~1 
-,:¡;;;;;;¡¡¡¡;-

--¡¡;¡;;;;;;¡; 
I 

Prunto 
Trastomo de la 

La~6n cutánea 
nnl~".~ 

",.Inla 
,ñ<= 

Art~lnl. 

11n~"nl. 

Dolor an las 

, unnana 

Disuria 

Uro.nda mledonal 

NIC!"na 

T;"stomo~lccion" 
I I 

o de las vlas "nnarias 
1 d. las vlas "n~~rlas 

Planta Industrial: Av. Valenlín Vergara 7989 
B1891EUE, Ing. Allan. Florencia Varela, Bs. As. Argentina 

Tel. 54 11 5776 7200 
Fax 54 11 57767217 

11,2~n= Post Comercialización 

Común 

Común 
Común 

""v~',n 

Común 

Común 

-;; 
n 
-,; 

Dra. M· ~ .. Directora de Regula irs • Apodereda 
Abbott Laborarori ~entlna S.A 

Te!.: 54 11 42294245 a Abbott 
Fax: 54 11 42294366 
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Abbott Laboratories Argentina SA 
Ing. E. Butty 24013° Piso C1001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Trastomos generales y en el sitio de 
administración 

Estudios complementarios 

~ . Dra. Ga~a . nzonlérl 
Fannacéutica - Co - D rectora Técnica 

Elevación de 

Aumento 

TIempo de 

Abbott laboratories Argentina S.A 
caina.man..Jn@abbott.com 

I i 

Planta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989 

. I 

I I 

I i 

Tel. 5411 57767200 
Fax 54 11 57767217 

11,25 

en ComOn 

Común 

Común 

Común 

activada 

Fax: 54 11 42294366 

9 

n= Post Comercialización 

Desconocido 

_.~-
Abbott laboratorles Argentina S.A 

B1891 EUE. Ing. A1lan. Florencio Varsla. Ss. As. Argentina 

Tel. 54 11 42294245 a Abbott 
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Abbott laboralories Argentina S.A. 
Ing. E. Butly 24013" Piso C1Q01AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Lesión, intoxicación y complicaciones de 
procedimientos 

de baja 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 5411 57767217 

11,25 ...• ,"': ____ • Post Comercialización 

Desconocido 

Mujeres: La Tabla 2 presenta las RAM y frecuencias [muy común (~1/10); común (~1/100 a <1/10); infrecuente (~1/1 000 
a <1/100) desconocido (no se ha podido estimar la frecuencia con los datos disponibles)] de los estudios clínicos en 
endometriosis, fibroma uterino y cáncer de mama y de la experiencia post-comercialización, Un espacia en blanco indica 
que no se observó la RAM en esa categoria en particular. Se han reportado casos serios de tJomboembolismo 
arterial y venoso, incluyendo trombosis de venas profundas, embolIsmo pulmonar, Infarto de miocardIo, ataque 
cerebral y accIdente Isquémlco transltorlo_ Aunque una relación temporal fue raporteda en algunos casos, en la 
mayor/a, 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 controlados. las 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 medida por absorciometrla de rayos x de energla dual (DEXA) 
disminuyó en un promedio de 3,9% a los seis meses en comparación con el valor pretratamiento. En aquellas pacientes 
que fueron examinadas seis o doce meses después de la suspensión del tratamiento. la densidad ósea media retornó al 
nivel dentro del 2% del valor pretratamiento. Cuando se administró Leuprolida Depot 3.75 mg durante tres meses a 
pacientes con fibromas uterinos, la evaluación de la densidad mineral del hueso trabecular vertebral por radiografía 
digital cuantitativa (QOR) reveló una disminución promedio de 2,7% en comparación con el valor basal. Seis meses 
después de la suspensión del tratamiento, se observó una tendencia hacia la recuperación_ 

Clase de 
sistema Término preferido 
oraánlco 

Infecciones e Infección 
infestaciones Rinitis 

Infección re.splratoria alta 
Pieionefritls 

Forunculo 
Infección urinaria 

Candldlasls vulvo~nal 
Gripe 

Faringitis 
Neumonla 

Tumores Tumor mamario 
benignos, 
malignos y no 
especificadOS Cáncer de piel 

~~. ~~iStes y lipos 
T rastamos del leucopenia 
sistema Anemia 
hemollnfátlco 

Llnfadenooatra 
Coaaulooatfa 

Trastornos del Reacción anafiláctica sistema 

. Clia"A 
Dra. Gabriela -gnzo~I;V 

Fannacéutica - Co - Directdra Técnica 
Abbott Laboratories Argentina S.A 

celina.marun@abbott.com 

Ta!l@ 2: Indicaciones en mujeres 

"'-- Abromas (3,75, CIIncer ele mama 
(3,75,11,25: foA86- 11,25: foA86-<l34, (11,25: CPH-"101. M86049. M86-062. 031, M86-{)39, n: 

t.494o;~~. n : 
B02lEC 008. n '" 

'66) '67 
366) 

Frecuencia Frecuencia Frecuencia 

Infrecuente 
Infrecuenta 

Infrecuente 
Infrecuente 
Infrecuente 

Infrecuente 
Infrecuente 

Infrecuente 

Add-back (3.75, Pool 11,25: M92-87e, 
M97-m,n:191) ComercializaclOn 

Frecuencia Frecuencia 

Infrecuente Desconocido 

Infrecuente 

Común Desconocido 
Comun 
Común 
Común Desconocido 

Desconocido 
Infrecuente 

DeSCOnocido 

Desconocido 

Infrecuente 
Infrecuente 

Desconocido 

D~C.I()! ~ ~ Direclo~ de ROgUlaW'~ Apode~da 
Abbott laboratories Argentina S.A 

Planta Industrial: Av. Valentfn Vergara 7989 
TeL: 54 11 42294245 a Ahbott 
Fax: 54 11 42294366 

B1891EUE. Ing. Allan. Florencio Varela. Bs. As. Argentina 
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Clase de 

~~~nTC: 
i i 

Trastornos 
endocrinos 

Trastornos 
metabólicos y 
nutricionaJes 

Trastornos 
psiquiátricos 

Trastornos del 
sistema 
nervioso 

Abbott Laboratories Argentina SA 
Ing, E Butty 24013" Piso C1001AF8 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Término preferido 

Booo 

Ti",ldltis 

Aocole;;. 

Anore~a 

Diabetes mollltus 

Aumento del apetito 

I 'apetito 

I 

I I 

I de Peso 
Pérdida. , peso 

Labilidad afectiva 

Olstlmlas 

,dela, r 

I 1 de la libido 

"a libido 
Insomnio 

,delsueOo 

, mayor 

Ansiedad 

Oellrto 
, anormal 

Estado' 
Estado de ánimo eufó"co 

AoatIa 

AoltacJoo 

EndomeIrio" 
(3,75,11,25: M86-
031, M8IHl39. n "" 

166) 

Frecuencia 

Común 

MuV común 

Común 
Muy común 

Muvcomún 
Muy común 

Muv común 

Muvcomún 

Común 

Común 

Común 

Común 

.1, 

I Muvcomún 

Ideas suicidas 

Intento de suloJdlo 

Mareos 
Mareo postural 

Cefalea 

Letaroo 

I de la memo"a 
Amnesia 
nI, I 

Sincope 

Mlora" 

Ata~a 

Temblor 

Muy común 

Muv común 

Común 

Común 

Común 

. Ora Gab"S~!~ 
Farmacéutica - Ca .¡~f¿:~écnica 

Abbott Laboratones Argentina S.A 
celina,marun@abbott.com 
Planta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

Abromas (3,75, 
11,25: MB6-034, 

M86049, M86-062, 

~;;,n= 

Frecuencia 

Común 

Común 
Común 

Común 
Común 

Común 

Común 

Común 

MuV CQrTIIln 
Común 

Común 

Cáncer de mama 
(11.25: CPH-101, 
B02lEC 008, n:::: 

365) 

Frecuencia 

Muy común 

Común 

Muy común 
Muy común 

Muy común 

Muy común 

Muy común 

. Común 
Muv común 

M"" común 
Común 

Muy común 

Común 

. Común 
~omún 

Add·back (3,75, 
11,25:M92-878, 

M97·n7,n= 191) 

Frecuencia 

Común 

Común 

Común 
Muy común 

Común 

Muy común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Muy común. 

I 

Común 

Común 

Común 

Común 

Muy común 

Común 

. 

Posl 
Comercialización 

Frecuencia 

Común Común 

0_ .. ~.J!i.:.-
Abbott" ,Am,nllno S.A 

B 1891 EUE, Ing. AHan, Florencia Varela. Bs. As, Argentina 

Tel, 54" 42294245 r-' • AL'" ."'! 
Froc 54 11 42294366 • 
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Abbott Laboratories Argentina SA TeI, 54 11 57767200 
Ing. E. Butty 240 13<' Piso Cl 00lAFB Fax 54 11 5776 7217 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

4.,e: ENTY'~'\) -

Endometrlosls 
Fibromas {3,75, Cáncer de mama 

{3,75, 11,25: M86-
11,25: M86-034, {11,25: CPH-101, Add-back (3,75, Post 

031. M86-039, n = 
M66Q49, M86-062, B02lEC 008. n = 

11,25: M92-f178, Comercialización 
166) ~j:,n= 365) 

M87-m, n :: 191) 

Clase de 

~:~~~~ TérmIno preferido Frecuencia Frecuencia Frecuencia Frecuencia Frecuencia 

Trastomos Común I Común Común 
gastrointestlna Náusea, Muvcomún Común Muvcomún 
le, 

Vómito, I Común Común 

Náuseas v vómitos Común Común 

I I Común Común n 

QLa~rrea c:omún Común Comltn Común n 

Disfagia 

GlngMtis Común Común 

I Común 

I I Común Común 

Gastntl, Común 

) glnglval 

Común 
Dolor, I Común Común Común 

I I Común 

Dolor' I bajo Común 

Común 

)\rcadas Común 

J.1<>Lena , Cornún 

_Colitis 

Ulcera duodenal 

Ulcera pOotice 

PÓlloo rectal 

Trastornos HlgadO_dotoroso a la Infrecuente hepatoblllares I 

I enormal Común 
, hepática Común 

letenda 

Trastomos de Entema Común 
piel y tejido Alo,ada Común Común Común 
subcutáneo 

Común Común 

Acné Común Muvoomún 
Seborrea Común 

Erupdón cutánea Común Común Común Común 

Entema' 
I de la piel Común Común Común 

Reacción de I I 

Urticaria 

DIor anormal de la pIe! 

I Común Común -,",uy común Muy ""mún 

;~I~normal del 
11 

Desconocido 

Común 

Común 
Eccema Común 
Prunlo Común 

) ungueal Común 

• ole! 
) cutáneo 

Nódulo cutáneo Común 

, Dra Gabrie~ 
Farmacéutica - Ca - Directora Técnica 

¡na anin 
Affairs - Apoderada 

AbboH Laboratories Argentina S.A 
celina.marun@abbott.com Tel.: 54 11 42294245 
Planta Industrial: Av. ValentínVergara 7989 Fax: 54 11 42294366 

iii¡¡¡¡¡¡es Abb~tt 
81891 EUE, Ing. A1lan. Rorencio Varaa. Bs. As. Argenfn18 
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Abbott Laboralaries Argentina SA 
Ing. E. Butty 240 13<' Piso C1001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

c:J Endometrlosls 
(3,75,11,25: f.186. 
031, M86-039. n = 

'66) 

Clase de 

:~~~~ Término preferido Frecuencia 

. ,b"",,~ 

. '~'''~ d~ la 

" Trastornos n 
musculoesquel Mlalala 
éticos y del 
tejido 

Común conectivo 
Artralgla Común 
Dorsalgla Común 

Artntis I 

Rigidez de nuca Común 
Dalor de nuca Común 

Debilidad muscular 
Rigidez 

, muscular 

I 
Trastornos • unnana I 
renales y Disuria Común 
urinarios 

I 

,v~1 

,rasw~~~~:s vlas 

Uri"":s'as vlas 

Trastornos del 
aparato I • mamaria 
reproductor y 

I vaalnal mamas 

I 

)~o I 
Im""lana 

Alrofia mamana Común 
Ig~ltal Común 

Flulo vaa;oal 

I 

I Común 
º",or pélviCO Común 

I 

) utelina 
Vaalnllls 

I 
Trasbmos Dalor Común 
generales y en I Común 
al sitio de 

Edema Común 

(JO r"j ", 
' ~ 

Ora, Gabriela ~~±,eri 
Fannacéutlca - Co - Dlr ra Técnica 

Abbott Laboratorles Argentina S.A 
celina.marun@abbott.com 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

Abrornas(3,75, Céncer de mama 

~~~2. (11,25: CPH-101, """"" . B02lEC 008, n :: 
365) 

Frecuencia Frecuencia 

I 

Común 
I 

Común 

Común 
Común 

Común 

Común 

Común 
Común 
Común 

Común 

Común 

Común Común 

Común 
Común 

Común 

Común 
Común 

Común 

Tel.: 54 11 42294245 
Fax: 54 11 4229 4366 

B1891EUE, In9. Allan. Florencia Vare~, Bs. As. Argentina 

.1: ," 

Add-back (3,7!5. Poo' 11,25: U92-878, Comercialización M97-7n,n::191) 

Frecuancla Frecuencia 

Desconock:lo 

-C;;;;;¡;n 

Común " 
Común 

Común 

Común 

Com',n 

Desconocido 

Desconocido 

-n 

Com',n 

Común 

Común 

Común 

Muvcomún 
Común 

Común 

Muv común 

Muvcomún 
Común 

_.~~-
Abbott Labo rles Argentina S.A ,.... Abbott 
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Abbott Laboratories Argentina S.A. 
Ing. E. Butty 24013" Piso C1oo1AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos A"lres 

Clase de 

_:~en: Ténnino preferido 

Edema periférico 

Edema fadal 
Edema 

Astenia 
Fatiga 

Pirexia 

Reacci~n en,,! .sitio de la 

, el sitio de l. 

Masa I~~~~~ de la 

Dolor I~~~ de la 

1 en el, sitio de la 

Prurito."n el ~!tlo de la 
Inyección 

,el,~ltlo de la 
Invección' 

Absceso, e~téril, e~. el sitio de 
la Invección 

Inv':':;:'o de ,. 

,;;:,:;¿~tlO de la 

Nódulo 

dela 
f ~~ el sitio 

Sed 

Deterioro ~~:~~'Ud fisles 

,a,"o, 

"Mal""ta' 
',ag .. vada 

Flbrosls Dél,,;es 
Estudios s~:;: u,.. en complementarl 
os ,de uricomla 

,de' 
, de eslcemla 

Aumento de la I 
co"", .. 1 

Sanoro oculta POslOvo 
, anDnnal 

Signos ;CGd~:~Quemla 

P~::~!e ~~o,:~~n 
I ,del 

I ,de, 

,de' , 

, D,a.~eri 
Fannacéutlca - Co· Directora Técnica 

Abbott Laboratorles Argentina S.A 
cel·lna.marun@abbott.com 

Endome_. 
(3,75,11,25: M86-
031, M8&039, n '" 

'66) 

Frecuencia 

Común 
I 

Común 

Infrecuente 

Infrecuente 

Común 

ComÚn 

Infrecuente 

Común 

Ranta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

A_ .. e',TS, Cáncer de mama 

~~2, (11,25:CPH~101, 

B02JEC 008, n '" 

1871 

Frecuencia 

Común 

Común 

Infrecuente 

Común 

Común 

Común 

365) 

Frecuencia 

Común 

Común 
Común 

Común 

Muycomun 

Muy común 

Común 

Común 

Muy común 

Común 
Común 

Infrecuente 

Común 

Tel.' 54 11 42294245 
Fax: 54 11 42294366 

81891 EUE, In9. Allan. Rorencio Varela, 8s. As. Argentina 

'ff:rvr<::.'>'y -' 

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

Wfij7·n7, n-191) 
Comercialización 

Frecuencia Frecuencia 

Común 

e.M,,·,n 

Común 

Común Desconocido 

Desconocido 

Común Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Común 

Común 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

n 
Irs • Apoderada 

--ijf'Ab¡'~tt 
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Clase de 
sistema 

I 

Lesión, 
intoxicación y 
complicadone 
ode 
procedimiento 

Abbott Laboratories Argentina S.A. 
In9. E, Butty 240 13° Piso C1001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Ténnlno preferido 

Fractura de columna 

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

168) 

Frecuencia 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

Abromas (3.75, 
11,25: M86-OO4, 

M86049, M8Ml62. 
M940-411,n= 

Frecuencia 

Infrecuente 

Cáncer de mama 
(11,25:CPH~101, 

B02lEC 008, n = 
365) 

Frecuencia 

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

M97-7n. n = 191) 

Frecuencia 

Post 
Comercialización 

Frecuencia 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocld o 

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 con los datos disponibles)] de los estudios clínicos en PPC y 
de la experiencia post-comercialización. Un espacio en blanco indica que no se observó la RAM en esa categoría en 
particular, 

Tabla 3' Pubertad Precoz Central 

Clase de sistema orgánico Ténnino preferido 
Infecciones e infestaciones Infección urinaria 

RInitis 
Infección urinaria 

Gripe 

FaringiUs 

Neumonfa 
SinusiUs 

Tumores benignos, malignos y no Neoplasia da cuello del útero 
especiflcados (incl. quistes y 

Cáncer de piel cólicos) 

Trastomos del sistema Inmunltano Hloersensibllldad 
Reacción anaflláctica 

Trastomos endocrinos Pubertad p"",,", 

Boclo 

APOoleila hlooflsana 
Trastornos metabólicos y Retardo de! crecimiento 
nutriclonaies Aumento anormal de D8S0 

Diabetes mellltus 

Aumento del acetito 
HiOOOlucemia 

Deshidratación 
Hioerlioldemla 

Hioerfosfatemie 
HiDooroteinemla 

Trastornos psiquiátricos Labilidad afectiva 
Dlstimlas 

Nerviosismo 

. D~ Gabfia~JJ~ 
Fannacéutlca - Co ;~rE:~écnica 

Abbott Laboratorles Argentina S.A 
celina.marun@abbott.com 
Planta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989 

PPC {3,75; 7,5; 11,25; 1~\ P90-053, 
M90-516 n=421 

Post Comercialización 

Frecuancla Frecuencia 
Infrecuente Desconocido 
infrecuente 

Desconocido 
Infrecuente 
Infrecuente Desconocido 

Desconocido 
Infrecuente 
infrecuente 

Desconocido 

Infrecuente 
Desconocido 

Infrecuente 
Infrecuente Desconocido 

DesconocidO 
Común 
Común 

Desconocido 
infrecuente Desconocido 

Desconocido 
Desconocido 
Desconocido 
Desconocido 
Desconocido 

ComUn 
Desconocido 

Infrecuente Desconocido 

D~,ce~~ 
81891 EUE, In9. Allan. Florencia Varela, Ss. As, Argentina 

Dlrecto~ de R&gU= :fj~ -Apade~da 
Abbott Laboratorfes Argentina s.A 

T91:541142294245 a Abbott 
Fax: 54 11 42294366 
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Cla .. de, 

Abbott Laboratories Argentina SA 
Ing. E. Butty 240 130 Piso C1001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

TrastornOs del sistema nervioso 

Trastornos oftalmológicos 

Trastornos del oído y laberinto 

Trastornos cardfacos 

Trastornos vasculares 

Trastornos respiratorios, toraclcos y 
mediastlnicos 

Trastornos gastrointestinales 

Do/or, 

Diarrea 
Disfagia 

GinoMtis 

, D~, Gabrie~: 
Farmacéutica - Ca· 6~:~écnica 

Abbotl Laboratories Argentina S.A 
celina.marun@abbott.com 

I 

Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 
B1891 EUE, In9. /lJlan. FlorencioVarela. Bs. As. Argentina 

Tel. 54 11 5776 7200 
Fax 54 11 57767217 

In"., ,.nl. 

Tel.: 54 11 42294245 
Fax: 54 11 42294366 

o 

;-

It 
D~,r,lj1 

Directora de • Apoderada 
Abbott Argentina S.A 

r- Abbott 
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Abbott LaboratOlies Argentina S.A. 
Ing. E. Butty 24013<' Piso Cl001AF8 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
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No hay ninguna experiencia clínica de los efectos de una sobredosis aguda de Acetato de Leuprolida Suspensión Oepot. 
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. Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir 
al Hospital más cercano o comunicarse en Argentina con los Centros de Toxicología: 

• Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247 
• Hospital A. Posadas (011) 4654-6646/4658-7777 

PRESENTACION 

Lupron Oepot 11,25 mg se presenta en estuches conteniendo un frasco-ampolla de microesferas liofilizadas estériles de 
Acetato de leuprolida incorporado en un copolimero biodegradable de los ácidos láctico y glicóllco, con su 
correspondiente düuente, una jeringa descartable con 2 agujas calibre 23G y una toallita embebida en alcohol. Al 
mezclarse con 2 mi de diluente, Lupron Depot 11,25 mg se administra como una 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 
3O·e). 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 Pharmacautlcallndustries Ltd., Osaka, Japón ~ Importado y distribuido por Abbott Laboratories Argentina S.A 
·ln9· Butty 240 -Piso 13· (C1001AFB) Ciudad Autónoma de Buenos Aires; Planla Induslrial: Avda. Valentln Vergara 7989 

(S 1891 EUE) Ingeniero Ailan - Partido de Florencia Varela, Provincia de Suenas Aires, Argantina - Directora Técnica: Mónica 
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. D~.~~ 
Farmacéutica - Co - Ofrectora Técnlca 

Abbott Laboratories Argentina S.A 
celina.marun@abbott.com 
Planta Industrial: Av. Vaientín Vergara 7989 
B1891 EUE, Ing. Allan. Florencio Va.raa. Bs. As. Argentina 

Fecha de última revisión: Marzo 2011 

fJt:... 
Directora de R~r.:lrs • Apoderada 

Abbott Labo .. tortes Argentina S.A 
Te' .. 541142294245 a Abbott 
Fax: 54 11 42294366 


