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BUENOS AIRES, 3 O lIAY 2011 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-005486-11-6 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 3,75mg / LEUPROLIDA ACETATO forma 

farmacéutica y concentración: Inyectable liofilizado, 3,75mg autorizado por 

el Certificado N° 38.507. 

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable 

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

Que a fojas 439 obra el informe técnico favorable de la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO 

1.490/92 Y del Decreto N° 425/10. 
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Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°. - Autorízase los proyectos de prospectos de fojas 84 a 146 

para la Especialidad Medicinal denominada LUPRON DEPOT 3,75mg / 

LEUPROLIDA ACETATO forma farmacéutica y concentración: Inyectable 

liofilizado, 3,75mg propiedad de la firma ABBOTT LABORATORIES 

ARGENTINA S.A anulando los anteriores. 

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondIente en el Certificado 

N0 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 N° 1-0047-0000-005486-11-6 

DISPOSICION N° 3807 
i 
; 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

LUPRON DEPOT 3,75 mg 

ACETATO DE LEUPROLlDA 

Inyectable liofilizado - Expendio bajo receta - Industria Japonesa 

COMPOSICION 

LISTA: G754 

Cada frasco ampolla contiene: Acetato de Leuprollda 3,75 mg; Gelatina, 0.65 mg; PLGA (Copolímero ácido láctico I 
ácido glicólico 75:25 Mol%), 33.1 mg, D-Man~ol, 6.6 mg. Cada ampolla de diluyente contiene: Carboximetilcelulosa só­
dica, 5 mg, D-Manitol, 50 mg; Polisorbato 50, 1 mg; Agua para inyectables c.s. 

ACCION TERAPEUllCA 

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

INDICACIONES 

Hombres - Cáncer de prós_: El Acetato de Leuprolida está indicado para el tratamiento del cáncer de próstata 
avanzado. Ofrece un tratamiento alternativo para el cáncer de próstata cuando la orquiectomfa o la administración de 
estrógenos no están Indicadas o no son aceptadas por el paciente. En estudios cHnlcos, la seguridad y eficacia del 
Acetato de Leuprolida para Suspensión Depo! no difiere de la de la dosificación Inyectable subcutánea diaria. 

Mujeres 

Endomelriosis y Endometrlosls con recurrancla de síntomas: Lupron Depot 3,75 mg está indicado para el trata­
miento de la endometriosis por un periodo de 6 meses. Puede ser ublizado como única terapéutica o como tratamiento 
auxiliar de la cirugia. El Acetato de leuprolida ,con Acetato de ·Noretindrona u otra terapia de reemplazo honnonal está 
indicado para el tratamiento Inicial de la f;tndométriosis y para el tratamiento de la recurrencia de sfntomas. 

Lelomlomatosls uterina (flbrom.,¡:;¡'¡¡pron ~t 3,75 mg está indicado en el tratamiento de los fibromas uterinos 
por un periodo de hasta 6 mesel<;lá'terapéutica~e ser antes de la miomectomía o histerectomia o puede propor­
cionar alivio sintomático para·,~.mujeres perjmenopáusicas que no desean la cirugla. 

Cáncer de mama: LuprorrQepot 3,75·m~-está indicado.para el tratamiento del cáncer de mama en mujeres pre y pe­
rlmenopáuslcas en qúiéDeS esté indleá<Ja ia terapia hormonal. 

Niños - Pubertad Precoz C8!ltí'lli: El Acetato de Leuprolida está Indicado en el tratamiento de niños con puberlad 
precoz central (PPC). 

FARMACOLOGIA CLlNICA 

Farmacodlnamla: El Acetato de':Leuí!!'ólicla, un agonista de la hormona liberadora de gonadotrofina, es un potente in­
hlbidor de la secreción de gonadotrOfirias cuando se lo administra en forma continua y a dosis terapéuticas. Estudios 
en animales y seres humanos indican que despuéS de una estlmulación inicial, la administración crónica de Acetato de 
Leuprolida produce la supresión de la esteroidogénesls ovárica y testicular. Este efecto es reversible una vez interrum­
pido 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 honnona folicul~stimulante, lo que neva a un aumento translttr 
no en los niveles de los esteroldes gonadales (testosterona y dihidrotestosterona en los hombres, y de estrona yestra­
dtol en las mujeres premenopáuslcas). Sin embargo, la administración continua de Acetato de leuprollda reduce los 
niveles de la hormona luteinizante y de la folicul~stimulante, asf como de los esteroides sexuales. En los hombres, la 
testosterona se reduce a los niveles de castración o prepuberales. En las mujeres premenopáusicas, los estr6genos se 
reducen a los niveles posmenopáusicos. Estos cambios hormonales se producen dentro del mes de iniciado el trata­
miento con el fármaco a las dosis recomendadas. 

Farmacoclnética: 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. 

D~&:~ieri 
Farmacéutica - Co - Directora Técnica 

Abbott Laboratories Argentina S.A 

Dra. Ce! 
Directora de Regul 

Abbott La""""'I"I," 

celina.marvn@abbott.com Tel.: 54 11 42294245 2JAbbott Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 Fax: 54 11 42294366 
B1891 EUE, Ing. Allan. Florencio Varela, Ss. As. Argentina 
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Acetato de Leuprolida no es activo administrado por via oral. La biodisponibilidad de este agente des­
pués de la administración subcutánea es similar a la de la administración Intramuscular. Se estimó la biodisponibilidad 
absoluta de una dosis de 7,5 mg en alrededor del 90%. DespuéS de una sola administración de Acetato de LeuproJida 
para Suspensión Depot a pacientes con carcinoma de próstata, con dosis de 3,75 mg y 7,5 mg por vla subcutánea e 
intramuscular se obtuvieron concentraciones plasmáticas medias de Acetato de Leuprolida al cabo de 1 mes de 0,7 
nglmL y 1,0 nglmL. No hubo evidencia de acumulación de la droga. La inyección intramuscular de la formulación de­
pot (7,5 mg) demostró proporcionar concentraciones plasmáticas de Acetato de Leuprolida durante un periodO de 1 
mes en un estudio con pacientes masculinos orquidectomizados. En forma similar, se detectaron niveles medios de 
Acetato de Leuprolida después de 4 semanas de una única inyección I.M. de 7,5 mg de Acetato de Leuprolida para 
Suspensión Depot en un estudio que incluyó a pacientes con carcinoma prostático de estadio O,. Se determinaron los 
niveles séricos de Acetato de Leuprolida 3,75 mg en 11 pacientes con cáncer de mama premenopáusico durante 12 
semanas. Los niveles medios de Acetato de Leuprolida se ubicaron por encima de 0,1 nglmL después de cuatro se­
manas y permanecieron estables después de las siguientes inyecciones (a las 8 y 12 semanas). No se observó ten­
dencia de acumulación de la droga. 

Distribución: El volumen de distribución medio a estado constante de Acetato de Leuprolida luego de la administra­
ción de un bolo intravenoso a varones voluntarios sanos fue de 27 litros. La unión a proteínas pJasmáticas 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 7.6litroslhora, con una vida media terminal de eliminación de aproximadamente 3 horas basa­
das 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 Oepot 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 aproximada­
mente el 20% de las concentraciones medias de Leuprolida. 

Excreción: Luego de la administración de Acetato de Leuprolida Suspensión Depot 3,75 mg a 3 pacientes, fue recupe­
rada menos del 5% de la dosis como droga madre y metabolÍlo-M-1 durante 27 días en la orina. 

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

POSOLOGIA - FORMA DEAEíWIiIISTRACIO!\l 

General: Lupron Oepot detie~$er adlll~lr;¡do bajÓ$Upervisión médica. Una vez reconstituida, la suspensión debe 
des cariarse si no se em¡¡[~1¡limediajai(l¡¡rite. Como otr'asdrogas administradas por via inyectable, los sitios de aplica­
ción de la misma deb&i\'variarse ~r'lÍente. 

Guía de administración: 

I i I 
anles de la administración y administrar como una 

Puberlad Precoz Central IPPCJ: tál'fQSiS de Acetato de Leuprolida para Suspensión Depot debe ser personalizada pa­
ra cada niño. La dosis se basa en una relación de mglkg del medicamento según el peso corporal. Los niños más pe­
queños requieren dosis más altas según la relación de mg/kg. La dosis se administra como una inyección intramuscu­
lar o subcutánea una vez por mes. 

Oosis inicial: Puede haber d~erentes regimenes posoIógicos 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 mglkg durante 4 semanas (mlnimo de 7,5 mg) administrada por vfa intramuscular o subcutánea. La dosis inicial 
esta rá d . ad I d I'ño . . d' I tabl r 'ó etermln a par el peso em segun se In lca en a a a con Inuael n: 

Peso del nH'Io Dosis efectiva Dosis total 
s25 ka 3,75 mg x 2; 7,S- mo x 1 7,5mg 

> 25 a 37,5 ka 3,75mQx3'11,2~mQx1 1125ma 

>375ka 3,75mQx4;15rnltx1 15 ma 
• Concentración no diSponible en todos los mercados. ~: Cuando se necesiten dos Inyecciones para obtener la dosis total deseada, ésta deben 
administrarse al mismo tiempo. 

~ 
Ora. ~~m. Canzon~ 

Farmacéutica - do - Directora Técnica 
Abbott Laboratories Argentina S.A 

celina,marun@abbott,com Tel.: 54 11 42294245 
Planta Industrial: Av. ValentínVergara 7989 Fax: 54 11 42294366 
B1S91EUE, Ing. Allan. Florencia Varela, Ss. As. Argentina 
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lila primera dosis que produzca supresión hormonal adecuada, probablemente' se pueda 
mantener por duración del tratamiento en la mayoria de los niños. Sin embargo. no hay datos suficientes para pro­
porcionar 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 honmonal 
en los pacientes cuyo peso haya aumentado significativamente durante el tratamiento. Si no se logra la supresión clfni­
ca y hormonal adecuada. la dosis deberá aumentarse a 11.25 ó 15 mg en la siguiente inyección mensual hasta alcan­
zar la supresión adecuada. Una dosis efectiva será considerada como la dosis de mantenimiento. 

Instrucciones da Administración: Seguir las instrucciones detalladas a continuación: 

1. Empleando una jeringa con aguja calibre 22. extraer 1 mi de la ampolla de diluyente e inyectarlo al frasco­
ampolla (se proporciona más diluyente del necesario debiendodescarlarse 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-ampofla 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 des­
echar la suspensión no empleada inmediatamente, debido a que el producto no contiene conservadores. 

CONTRAINDICACIONES 

Lupron Depot está contraindicado en pacientes con conocida hipersensibilidad al Acetato de Leuprolida. a nonapépt;. 
dos 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.EI 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 estimlJlante natural del medicamento. Por lo tanto, es posible que se observe 
un aumento de los signos y síntomas clfnie:o¡;'_~&éase Farmacoklgfa Clínica). Durante las primeras semanas de trata­
miento. los signos y sfntomas preexistel1,~,~-:jj~$tlempeorar. La exacerbación de los síntomas puede derivar en pa­
rálisis con o sin complicaciones m9~:'No seha.~tablecido la seguridad del empleo de Acetato de Leuproilda du­
rante el embarazo en estudioscllmi¡QS. Antes de CQmenzar el tratamiento con Acetato de Leuprolida. se aconseja de­
terminar si la paciente está, ~-~da. ~"Acetato-~:_leuprolkJa no es un anticonceptivo. En caso de necesitar utili­
zar un método anticonce¡>tiv¡'; :"e deberá:émpleer un iJléI\i'do no honmonal. 

Densidad mineral ó~:'P:ueden ptpdu!i!rs~ cambios en ISdensidad mineral ósea durante cualquier estado hipoestro­
génico en las mujeres;y en el tr!!J!ilcll/énloprolongado Pllra el.cáncer de próstata en los hombres. No se dispone de 
datos respecto de la reversi.bilidlli!l'después del retil:<>,'lf.l"acetato de Leuprolida en hombres. En las mujeres. la pérdida 
de la densidad mineral ósea_ -Puede ser reversible.af suspender el Acetato de leuproUda (véase Reacciones Adversas, 
Mujeres) 

Convulsiones: Se han observad.o;conY~~ en informes posteriores a la comercialización en pacientes tratados COn 
Acetato de Leuprolida. Estos ina¡¡ye~¡m'cientes mujeres y ninos, pacientes COn antecedentes de convulsiones. epi­
lepsia. trastornos cerebrovascularé$~:~anómalías del sistema nerviOSO central o tumores y pacientes tratados con medi­
caciones concomitantes que han sido asociadas con convulsiones tales como el Bupropión e ISRS. También se han 
informado convulsiones en pacientes sin las condiciones arriba mencionadas. 

Hombres. Cáncer de próstata: Durante las primeras semanas de tratamiento. el Acetato de 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 desarroflarse. ocasionalmente, empeo­
ramiento transitorio de los síntomas o la aparición de signos y síntomas adicionales de cáncer de próstata. Un reduci­
do número de pacientes puede presentar un aumento temporario del dolor óseo. el que puede ser tratado sintomáti­
camente. 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 
considera- iniciar la terapéutica COn inyecciones diarias de Acetato de LeuproUda durante las primeras dos semanas 
para facilitar la suspensión del tratamiento. Los pacientes con festones vertebrales metastáslcas y/o con obstrucción 
de las vías urinarias deberán ser estrechamente controlados durante las primeras semanas de tratamiento. Han sido 
reportados hiperr¡lucamla y un riesgo elevado de desarrollar Diabetes. en hombres recibiendo agonistas 

Dra~~ oni"'; Farmacé~~fo~rectora Técnica 
Abbott Laboratories Argentina S.A 

celina,marun@abbott.com Tel. 54 11 42294245 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 Fax: 54 11 42294366 
B1891 EUE, Ing. Allan. FlorenCio Varela, Bs, As. Argentina 
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"..,vlL,cem/" ",,""le representar e/ desarrollo de Diabetes Me/I/tus o agravamiento del conllo/ de 
glucemia en pacientes con diabetes. El nivel de glucemia ylo hemoglobina gllcosllada (HbA 1c) debe manito­
rea/"Se periódicamente en pacientes que reciben agonlstes LHRH y seguir las prácticas habituales de trata­
miento pera hlperg/ucemla o diabetes. 

Un e/evado riesgo de desarrollar infarto de miocardio, muerte súblte de origen cardiaco y ataque cerebral han 
sido reportados en asociación con e/ uso de agonistas LHRH en hombras. El riesgo Impresiona ser bajo basa­
do en /os OR (Odds rallos) reportados y debe ser evalulJdo cuidadosamente junto a /os factores de riesgo car­
diovascular cuando se opte por un tratamiento pera pacientes con cáncer de próstata. Los pec/entes que reci­
ben agonistas LHRH deben ser monitoreados pera síntomas y signos sugestivos de desarrollar una enferme­
dad cardiovascu/ar y deben tener un seguimiento de acuerdo a la práctica cllnica habitual. 

Efecto sobre e/ intervalo 9T/QTg: Se ha observado una prolongación del 9T durante la terapia a larvo plazo 
con privación de andrógenos. El mádico debe considerar silos beneficios de una terapia con privación de an­
drógenos son mayores a /os polencia/es riesgos en peclentes con Síndrome de 9T proIonglJdo congánito, 
anormall_s e/ecllo/fllcas, Insuficiencia cardiaca congestiva, pacientes tomando medicación antiarritmlca 
clase lA (por ejemplo: qulnldlna, procainamlda) o clase 111 (por ejemplO: amioderona, sotalol) 

Pruebas de laboratorIo: Deberá controlarse la respuesla al Acetato de Leuprolida mediante dosajes de los niveles 
séricos de testosterona y del antígeno prostático especffico. En la mayorla de los pacientes, los niveles de testostero­
na aumentaron sobre los basales durante la primera semana, disminuyendo posterjormente 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 sema­
nas y Una vez obtenidos se mantuvieron mientras los pacientes continuaron recibiendo sus inyecciones puntualmente. 

Mujeres - Endometriosis/Fibromas uterinos: Durante la eta~ iniciaJ dél· tratamiento, los esteroides sexuales aumentan 
transitoriamente por encima del nivel basal debido al efecto:fj$ioIógico de'la droga. Por lo tanto, podrá observarse una 
exacerbación de los signos y síntomas clínicos en los primerOs_dias de tratamiento, que irán desapareciendo con la 
continuación del mismo en dosis adecuadas. No obslante, se han Informado casos de sangrado vaginal abundante 
que requirieron intervención médica y/o quirúrgica en el tratamiento a largo plazo de liomiomas submucosos. 

Niños: El incumplimiento del tratamiento o u.na ,.oosiflCación inadecuada podrían derivar en un control inadecuado del 
proceso puberal. Las consecuencias d,<f/,Oó:.coAttOt ·deficiente incluyen la reaparición de los signos puberales, tales ca­
mo menstruación, desarrollo mamarlo;;.V'--crecirriifiliOto testicular. Se desconocen las consecuencias a largo plazo del 
control inadecuado de la secrllciOlí'de esteroides ~dales, pero éslas podrlan incluir un mayor compromiso de la 
eslatura a edad adulta. 

Pruebas de laborat~",larespuei!la"~,Aeetato de LBilprplida deberá controlarse 1·2 meses después del comienzo 
del tratamiento con ú"a'lirueba da <milri¡daciÓn con GnRH 'Y niveles de esteroides sexuales. La medición de la edad 
ósea para evaluar ehltógreso .. deb!l:ooi- realizada cad!l.j!.t2 meses. Si la dosis es inadecuada, los esteroides sexuales 
pueden aumentar o excede,·lbsó·rilveles prepuberalei>iUha vez que la dosis terapéutica ha sido eslablecida, los niveles 
de esteroides sexuales y ~,i'gQ,nadotrofinas decliritilrán' a niveles prepuberales. 

Carclnogénesls, MutagénéS.Iti"¡;i1"ño aJ<iI'.if«lidad: Se ha tralado a pacientes con Acetato de Leuprolida durante un 
máximo de 3 años con dosis ct¡¡c'h!li'lli,111'Jligldia y por 2 años con dosis de hasta 20 mgldía sin anomallas hipofisarias 
deteclables. Se han llevado a cáil!!~~dios de mulagenicidad utilizando Lupron Depot en sistemas bacterianos y célu­
las de mamiferos. Dichos estudió"iÍo demostraron evidencia de potencial mulagénico. El Acetato de Leuprollde 
puede neduclr la farlilldad masculina y famenlna. La administración de Acetato de Leuprol/de a ratas machos y 
hembras a una dosis de 0,024, 0,24 Y 2,4 mglkg mensualmente durante 3 meses (tan bajo como 11300 de la do­
sis mensual estimada pera humanos) causó atrofia de los Ó'fIanos reproductivos y supresión de la función 
reproductiva. Los estudios clínicos y farmacológicos en adultos con Acetato de Leuprolida y análogos similares han 
demostrado una complela reversibilidad de la supresión de la fertilidad cuando se interrumpió el fármaco después de 
una administración continua por períodos de hasta 24 semanas. 

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 uUllzarse 
en mujeres en período de lactancia. 

Dra.bn;eri 
Farmacéutica - Ca H Directora Técnica 

Abbott Laboratories Argentina S.A 

cel'lna.marun@abbotl.com Te!.: 54 11 42294245 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 7989 Fax: 54 11 42294366 
B1891EUE. Ing. PJlan. Florencio Varela, Bs. As. Argentina 
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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 cHocromo P-450 según estudios especificos, y a que la droga se liga sólo en un 46% a las pro­
teinas plasmáticas, no seria dable esperar Que se produzcan interacciones farmacológicas. 

Interacciones entra fármacos/análisis de laboratorio: La administración de Acetato de Leuprolida Depot a mujeres 
provocó una supresión del sislema hipófisoijonadal, La función normal habHualmente 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 gonadotrófoca y gonadal realizados durante el tratamiento y hasta 3 meses después de la sus­
pensión del Acetato de Leuprollda Depot pueden llevar a interpretaciones falsas. 

REACCIONES ADVERSAS 

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

Hombres 

Neoplasia benigna, maligna y no especificada (incluyendo quistes y pólipos): exacerbación del tumor de próstata, agra­
vación 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 
anonnal del vello, trastorno capilar, sudores nocturnos, hipotricosi$, trastorno de la pigmentación, sudor trio, hirsutis­
mo. 

Trastomos del aparato reproductor y mamas:niperestesia mamaria, disfunción eréctil, dolor testicular, agrandamiento 
mamario, mastodinla, dolor prostático, itl1!amaciói¡del pene, tras tomo del pene, atrofia testicular. 

Trastornos generales yen el sitio.d~JIlI:-ádministración: sequedad de las mucosas. 
Estudios complementarios: aumento·:de PSA. dismint,JCipn de la densidad ósea 

Exposición prolongada (lI.a"12 ·meses):.,<!ilIb<ltes meRiI!ís. intolerancia a la glucosa, aumento del colesterol total, au­
mento del colesterol LI:l4,;¡!umento de.tI'ÍglICérldos, ost8Óporosis. 

Mujeres 

Trastornos metabólicos y Ill;ljr;iqóhales: aumento de peso, pérdida de peso 

Trastornos psiquiátricos: 1léI'4i<!a o disminución de la libido, aumento de la libido, labilidad afectiva 

Trastornos del sistema neníio$9:~falea 
Trastornos vasculares: sofocos"v~~'taci6n, hipotensión 
Trastornos de piel y tejido subcutáfÍeó:acné, seborrea, sequedad de la piel, urticaria, olor anonnal de la piel, hiper­
hidrosis, crecimiento anormal del vello, hirsutismo, trastorno capilar, eccema, trastorno capilar, trastorno ungueal, su~ 
dores nocturnos 
Trastornos del aparato reproductor y mamas: ginecomastia, hemorragia vaginal, dismenorrea, trastorno menstrual, 
agrandamiento mamario, congestión mamaria, atrofia mamaria, secreción genital, flujo vaginal, galactorrea, mastodi­
nia, metrorragia, síntomas menopáusicos, dispareunia, trastorno uterino, vaginitis, menorragia 

Trastornos generales y en el sitio de la administración: sensación de ardor, irritabilidad 
Estudios complementarios: disminución de la densidad ósea 
Exposición prolongada (6 a 12 meses): diabeles mellitus, Intolerancia a la glucosa, aumento del coleslerol total, au­
mento del colesterol LDL, aumento de triglicéridos, osteoporosis. 

Niños 

Trastornos psiquiátricos: labilidad afectiva 

D,a. Ga~lge!'.ri 
Fannacéutica - Co - Directora Témlca 
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Trastornos vasculares: vasodilatación 
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Trastornos de piel y tejido subcutáneo: acné/seborrea, erupción cutánea incluido eritema multiforme 

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

Trastornos generales y en el sitio de la administración: dolor, reacciones en el sitio de la inyección incluido absceso 
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Experiencia clínica y post-comerciallzación: Las siguientes secciones presentan los eventos adversos observados 
en estudios clínicos o en la experiencia después de la comercialización. 

Hombres - Cáncer de prostata: En la mayorfa de los pacientes los niveles de testosterona aumentaron por encima del 
valor basal durante la primera semana. disminuyendo posteriormente allfmite 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, podrfan desencadenar problemas neurológlcos tales como debilidad temporaria y/o pa­
restesia 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 (~1I10): co­
mún (~1/100 a <l/lO); infrecuente (~1/1000 a <l/lOO) desconocido (no se ha podido estimar la frecuencia con los da­
tos disponibles)] de los estudios clinicos en cáncer de próstata y de la experiencia post-comercialización. Un espacio 
en blanco indica que no se observó la RAM en esa categoría en particular. 

l:abJaj: Cáncer d. 
3,75 mg. 7.5, ·.n=56) Post' II 

Ciase de s~lema~_ 
Infecciones e infestaciones , Infección 

[ R1""~ Común 
I Infección u"natia 

Fa"""ltis 

rum~~~~~=g~~lr.::~t Común 

r, .. lomos del s~lema I 
'~stema I I_~n, 

T rastomos endocrinos l~o _. 
Común 

Común 
" 

Trastomos metabólicos y nubicionalés 

I 

Aumento , ,ceso Común 
Trastornos psiquiátricos I DI.timias 

,Iall~do Común.. 
Aumento de la IIb",º-
Insomnio Común 

I suofto 

Común 
Ansiedad 

_DelI"O, 
Ideas suladas 

, sulddio 

Trastomos del sistema nervioso Ma,..,. 

I Cefalea 

, D~.Gai~ / 11 n, r ... ,l.¡' 
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Trastomos del oklo y laberinto 
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I 
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A'"" ... , 
Pa""~i, 
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, oertférlca 

Vi~6n borrosa 

OIalola 
Tlnnltus 

AIlí";'i. 
I Infarto de mlocamio 

;;;;;¡;o 

.•.. 

T rastomos vasculares 

Flebitis 

Va"ces 
Trastornos respiratorios, torácicos y - .~. ,Frote Qféurá,-:· 
mecllastfnlcos 

Trastomos gastrointestinales 

Dra. ¡¡~ "'" 'i:l onl .. 
Fannacéutica ~r~ Técnica 
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" n=56) 

n. 
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3,75 m., 7,5 mo " n=561 Post I I 
Cla.e, • _nleo Ténnl~~""""'" 

• VOmIIns 
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I 
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Ulcera péptica 

Trastomos hepatobiliares Fundón t;;;~ 
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Trastornos de piel y tejido subcutáneo Alooecia 
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I dA lo ni .. 

Reacción del 

""=ri. 
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, d ""'In 
I Trastomoc,,,"a, Común 
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Trastorno dA lo 

LesJónm' ..... " 

Trastornos muscuioesqueléticos y del n Común 
tejido conectivo MI.,Ólá Común 
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ArtraI,#"· Común 

"D<"o,d~ 

Trastornos r8flales y urinarios I 

Disuria Común 
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Común 
Esoasmo-;;;;;;¡;;;¡ 

,''',, 
I ( ¡ urinarias 

Trastornos del aparato reproductor y Común 
mamas I I m.m.ri. 
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AboftateStiruiar """,ún 
Dolo< """NII", 

, mamario Común 
, 
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.~-

T,astomo penlano 
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Desoonocido 
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Desconoddo 

Desoonocido 

Desoonocido 

Desconocido 

Desconocido 
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Mujeres: La Tabla 2 presenta las RAM y frecuencias [muy común (~1/10); común (~1/100 a <1/10); infrecuente 
(~1I1000 a <1/100) desconocido (no se ha podido estimar la frecuencia con los datos disponibles)] de los estudios clí· 
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;'rr'Af,'¡n,,¡. fibroma uterino y cáncer de mama y de la experiencia post-comercialización. Un espacio en 
blanco indica que no Se observó la RAM en esa categorla en particular, Se han reportado casos serios de trom· 
boembolismo arterial y venoso, incluyendo trombosIs de venas profundes, embolismo pulmonar, infllrlo de 
miocardio, ataque cerelmJl y accidente Isquémico transItorio, Aunque una relación temporel fue tepOftada en 
algunos casos, en la mayorla, se presenta"", al mismo tiempo olnls factores de riesgo o uso de medicación 
concomitante, Se desconoce si existe una asociación causal entra el uso de agonistas LHRH y estos eventos, 

Cambios en la densidad ósea: En los estudios dinicos 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 pacien­
tes que fueron examinadas seis o doce meses después de la suspensión del tratamiento, la densidad ósea media re­
tornó 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 ra­
diografla digital cuantitativa (QDR) 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 muieres 

Flbromu Cáncer de -~ EndometriosIs (3.75, (3.75:11,Z5M86- mama-(3.75: ,.,,,,nenoiaoe 
Post Comerclan-11.25: M86-031. M86- 004._, CPH-101, slntomas (3,75, 

"""'" 039. n = 166) MB8-062, MHO- B02lECOO8. n 11,25: M92-878, 
411 n = 157) =365) fJliJ7-m,n=191) 

Clase de sistema orgá-
Término preferido Freruencia Frecuencia Frecuencia Frecuencia Frecuencia nico 

Infecciones e infesta-
clones 

Infección Infrecuente Infrecuente Desconocido 

Rinitis 
In_ 

Infrecuente 

Infección respiratoria 
infrecuente alla 

Plelonefritis Infrecuente 

Forúnculo Infrecuente 

Infección urinaria ComOn ComOn Desconocido 

Candidiasi~ ~h,;;Pvag¡OaI Inlt8cuenfe Común 

GrillO Común 

F~tis Comun Desconock:lo 

Neumonía Desconocido 

Naso~~t1s Común 

Tumores benignos, TumoÍ"~:roarlo 
Infrecuente malignos y no especifi-

cados (loo. quistes y Cáncer de -pMil 
pólipos) Desconocido 

Trastornos del sistema Leucopenla Infrecuente 
hemolinfático 

Anemia Desconocido 

Anemia por deficiencia Común 
de hierro 

Linfadenopatla Infrecuente 

Coagulopatla Intrec:uente 

Trastornos del sistema Reacción anafiláctica Desoonocldo 
inmunitario 

Trastanos endoainos Bocio Desconocido 

Tiroiditis Común 

ApopIejla hipoflsarla Desconocido 

Trastornos metabólicos Anorexia Infrecuente Infrecuente 
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Abbott Laboratones Argentina S,A 
Ing. E, Butty 240 13" Piso C1oo1AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

EndomeIrIosis (3,75, 
11,25: M86-031, M86-

039, n'" 166) 

e' ..... A. 'sIstema orgá-
~i;''''' ... ., . Término preferido Frecuencia 

"""'das 

Melena 

~ CoIffis 

~,,- -= I 

I I 

'.' Póilpo rectal 

.' 

Trastornos hepatobllla- a la 
res 

Trastornos de piel y 
tejido subcutaneo 

1 Eritema 

~ 

A;é 
1 Seborrea 

Erupción cutOneo 

E • ...;~' 

Crecimiento ':anormal del 
veilo 

I 

Pru"; 
1 T rastomo uno .... 1 

"a piel 

I ~;;,;,;;' 
la pigmeo-

, Leskln cutOnea 

Dra~~nl •• 
Farmacéutica - Co - Directora Técnica 

Abbott Laboratorles Argentina S.A 

celina,marun@abbott.com 

Infrecuente 

Común 

Común 

Muy común 

Común 

'Comón 

Infrecuente 

ConÍtln 

Comón 

Planta Industrial: Av. Valentín Ver9ara 79S9 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

Rb<oma. 
(3,75:11.Z5M86-
034, U86-{)49, 

M86-062, lIfUO. 
411 n = 157) 

Fracuencla 

Común 

Común 

""_ de 
mama-(3,75: 

CPH-101, 
B02IEC 008, n 

-365) 

Frecuencia 

Comón 
c;;;;;,;;;-

Común 
c;;;;;;.;;' 

Común 

Endometrioo. "'" 
"""""""'de 
slrUrnas(3,75, 
11,25: M92-878, 

WS7-m, n z 191) 

Común 

14 

~ ............. 9;) 

Ql"'DE~$J"'t' 

Post Comerclali­

""'''' 
Frecuencia 

Desconocido 

DeSCOOOCido 

DesconocIdo 

Común Muy común u, 

Común 

Común 

I 

I 

DesconocIdo 

Comón 

Desconocido 

Directora de Regula Apoderada Dra'Cei,# 
Tel 54 11 42294245 
Fax: 54 11 42294366 

AtIbott Laboratori Una S.A 

B1S91EUE, Ing, A1lan, Florencia Varela. Bs. As. Argentina 

a Abbott 
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Abbott Laboratories Argentina S.A 
Ing. E. Butty 240 13Q PISO Cl001f'\F8 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

EndomefOOsJs (3,75, 
11,25: M66-031. M86-

039, n:: 166) 

~i:e de sistema orgé- Término preferido Frecuencia 

Trastomos musculoes-
Queléticos y del tejklo 

Mialgia conectivo 

16sea 

•• o., 
-~ 

Arlralgla Común 

IJo<salgla Común 

Artritis lo'" 

i ,nuca Común 

~de """'_ Común 

Oebmdad muscular 

lética 

I . 1 muscular 

I I 

I 

Trastomos renales y , urinana I 
urinarios 

Disuria . Común 

I 

Urgendaml~ 

NIC\U1i<> 

) "'!sI""': 
vlas 

urinarias 

las vías 
urina_ 

Trastomos del aparato -' 
reproductor y mamas .. 

'rnám .... 

,vaginal 

I 

I )mama~ 

,mamaria 

I AII<>fi!~ Común 

S ...... 6n genilal Común 

Común 

I Dolor pélvlco Común 

~ Dra. . a Canzonieri 
FarmacéUtica Co - Directora Técnica 

AbbOtt Laboratorles Argentina S.A 

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

Tel. 54 11 57767200 
Fax 541157767217 

Ft>rnmo. Cánc:erde 
(3,75:11,25 M86- mama - (3,75: 
034, M86-049, CPH-101. -.- B02JECOO8, n 
4" n"; 167) ::365) 

Frecuencia Frecuenda 

Común 

C<>Inún 

Común 

Común Muy común 

Común 

ComÚn 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

15 

~ .... - di' 
~OfEtt\~~ -

EndometrIoIaIs con 
....,..,."'" de Post Comercial!-slntomas (3,75, 

11,25: M92-878. """'" M97-777, n =-191) 

Frecuencia Freruencla 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

Desconocido 

Desconoddo 

Común 

Común 

Común 

Común 

Común 

~':j"1 
Directora de RegIAs ~ ~!"""a 

Abbott Laboratorles ,tina S.A 

Tel.: 54 11 4229 4245 
Fax: 54 11 42294366 

B1S91EUE. In9. ,AJlan, Florencio Varela, Bs. As. Argentina 
,.....1 Abbott 
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Abbort Laboratories Argentina SA 
Ing. E. Butty 240130 Piso Cloo1AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Alres 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

16 

M.·M •• ··_·· ~~ 

"Di' E¡#~ 

c: , 

FIbroma' 

,', 

, " 

~~ .. de s~tema o<gá- T énnino prefer1do 

Sfntomas 1 

T rastomo ute.no 

Vaginitis 

Trastornos generales y Dolor 
en el sitio de adminis-
tración I 

Edema 

Edema periférico 

Edema fadal 

Edema! 

Aste,la 

I Fatiga 

I PI""a 

I la i~WK:dóO el sitio de 

en el sitio de 
I la Inyecd6, 

I =n" ~tio de la 

I Do,;;" en et $llil> d~1a 

el sitio de 
I ' ' 

.' ,~","to, en " ~tio del. 

,;;y;.x;¡;¡ñ', de la 

~tiodeIaT~et 
Sa;;g~dO' 
I'-I~~ 
¡al I en el sitio de 
IInyecd6' 

Nódulo 

~tio de la 1~:eI 
Sed 

-~='~=~ salud 

I ardor 

Malestar 

Dra,6~ 
F armacéutl~ - Co M Directora T éalica 

Abbott Laboratorles Argentina S.A 

EndometriOSIS (3,75, 
11.25: U86-031, M86-

039. n-166) 

Frecuencia 

Muycomun 

Comu~-

ComiJn 

Común 

Común 

I 

Común 

Infrecuente 

1""",,""",,, 

ConIUn 

Comú, 

Infrecuente 

Común 

~:k~~' 
(3,75:11,25M66- ~ ...... ~~ Post Comerdalj.-034, MII6-049, 

...... 2~ I .' , 
"","" 

411 n = ,.,9,) 

Frecuencia Frecuencia Frewencia Frecuencia 

Común 

Comu, 

Comu, 

1"& 

Común Muy cornun 

Comun 

Comun Muy comun 

ComOn Común 

Comun 

ComiJn Común Común 

Común 

Común Muy común 

Com-", 

Común Comun 

Común Común DesoonodOO 

Desconocido 

/nfiKuente 

Común Muy común Común DesoonockIo 

MJy común Desconocido 

Común 

Común 

Desconocido 

Común Desconocido 

DesoonodOO 

Común Común 

Muy común 

Muy común 

Común 

Comun Común 

~
/ 

Dra. Ce! a ' 
Directora de Regula - Apoderada 

Abbott Laboratoñ 1u'Qentina S.A 

cellna.marun@abbott.com Tel.. 5411 42294245 2) Abbott Planta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989 Fax: 54 11 42294366 
81891 EUE. Ing. A1lan. Florencio Varela, 8s. !>S. Argentina 

'~: ' 
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C.lase de sistema orgá-
nloo 

Estudios complementa-
oo. 

LesIÓl1, y 
depro-

Abbotl Laboratones Argentina SA 
Ing, E. Butty 240 13" Piso C1001AFB 
Ciudad Autónoma de BJenos Aires 

EncIometriosis (3,75, 
11,25: M86-031, MB6-

039, n:: 166) 

Término preferido Frecuencia 

,agravada 

FIOrosI. péMca 

EI;~ció; de la urea en 
.. ",re 

. Elevación 

~1:Wci6n de creatlne-

Elevación, 

¡,;;;; .,;;;;;;;:, latempera-

Sa..,re , 

Electrocardiograma 
anormal 

, ;;'7:; ¡ de l5Oue-

I hePática ano~,!"",n 

I ta~ 
plaque-

I mla 
potase-

I Elevación 

'",:::", 
1

10
.'" 

"C 

IneliíPb 
I~-

¡ SoPio ~ ,¡;ji.ca 

. nas de 
' i1poprotel-

I Elevación d;;¡;'-
.. 

=ción de ~i1iru1i"' 

Fractura de columna 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

. 

Abroma. Cáncer de 
(3,75:",Z5MB6- mama· (3,75: ""' ........ , CPH-101, 
M8EHl62, ",.. B02lECOO8, n 

411 n -107) -365) 

Frecuencia Frecuencia 

Infrecuente 

Común 

17 

iJ4 'fJ ·DFE~ 
.-' 

""n 
Post Comerclall-

mcI6n 

, "91) 

Frecuencia Frecuencia 

Desoonocido 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Desconoddo 

Desconock:lo 

OesoonocIdo 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Desconocido 

Desoonocklo 

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 espa::io en blanco indica que no se observó la RAM en esa catego­
ria en particular. 

Tabla 3' Pubertad Precoz Central 
PPC (3,75: 7,5: 11.25: 15ll..f>90.053, M9O-

516 n=421 
Post Comercialización 

Clase de sistema oroinico Término-Mtterido Frecuenda Frecuencia 

Infecciones e Infestaciones Infección urinaria Infrecuente Desconocido 

Rinitis Infrecuente 

~.~~eri 
Fannacéutica - ~:Ora T éalica 

Abbott LabQratones Argentina S.A 

Dra.CeI~' Directof"a de Regula . erada 
Abbott Latioratories na S.A 

celina.marun@abbott,com Tel.: 54 11 4229 4245 
Planta Industrial: Av. Valentín Vergara 79$9 Fax: 54 11 4229 4366 
B1891EUE, Ing, Allan, Florenclo Varela, Ss. As, Argentina 

a Abbott 



q:os 031171210 Dk:/embrO 2010· REV Enero 2011 

Abbott Laboratones Argentina S,A 
Ing. E. Butty 240 13° PISO C1001AF8 
Ciudad Autónoma de Buenos AIres 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

r:: 
PPC (3. 75; 7'\~~:~';'~;,"9().()53. M90-

. 

..... 

CIa", .amAn;M 
Inf~""" ".n ••• 

r .. ~ 
~ 

Sinusitis . ='2" ben~~. !"al~~ . 1 da cuello del Utaro 

s v 061100'\ Cáocar de p;eI 

T rastomos dei sistema in-
munitario ~ 
T raslomos endocrinos 

-¡;¡;;;¡;;-
"';;;;;¡;;¡,;;! 

Trastornos metabólicos y 
nubicionales Aumanlo anormal da oeso 

""'''''''''' mAlI~,. 
l • ....., 

I 

I 

T rastomos psiqUiátricos labilidad afectiva 

0;;'",,",' 

~ 
~ 

; ...... ,,""" 
.. ~ 

." 
.. o;¡¡;¡¡, 

Trastornos del sistema ner~ . MM..os 
vloso . ~¿¡¡¡¡;¡;;a 

I ... ~ 

/ 

0;_ .. 1. 
'. ~sr;;;;¡;;;;;-

~ 
I 

Pérdida 
Po .. ".I. 

loW"res 
Deterioro ~'ual 

Trastomos del ordo y labe- TI;;;;¡tus 
rinlo 

Df8 ~&.~~;fM1 FarmacéUti:.i~ectora Técrica 
Abbott Laboratorles Argentina S.A 

I 

I 

I 

Coroún 
Coroún 

Común 

Coroún 

celina,marun@abbotLcom Tel.: 5411 42294245 
Planta Industrial: Av, Valentín Vergara 7989 Fax: 54 11 42294366 
81891 EUE, Ing. Allan. Florencia Varela, 8s. As. Argentina 

18 

ol 
\.~ '-- rlf 
,DEE~ 

Post Comercialización 

Oesoonocldo 

n 

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

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 

.:::::JI---------------.~P=PC~(3.7~5~~5·.~~.~.~«~o~~n .. ~M~90-~----~ 
. . [H6: n~~";) >IV ......... , Post Comercialización 

Ciase de, 
Trastornos cardiacos 

Trastornos vasculares 

Trastornos resplrator1os, 
torácicos y mediastinlcos 

Trastornos gastrointestina­
les 

Trastornos de piel y tejidO 
subcutáneo 

TÓfTIlino preferldo 
Anitmia 

Trastorno 

Eoista~s 

Disnea 
Tos 

Asma 
Trastorno 

, ~nusal 

Náuseas 

Vómitos 

Náuseas v 'lÓmitos 

Acné 

, del. p¡OJ 

urttcá~a 
,la Piel 

, anonnal del velo 

Trastorno capilar 

P,"rito 
Trastorno ungueal 

, cutánea 

P~ra 
Trastorno de la . 

Lesión cutánea 

¡ de calor 
, .. bor 

Dra. ~J~~eri Farmacéutl~~~~=ra Técnica 
Abbott Laboratortes Argentina S.A 

celina.marun@abbotl,com 
Planta Industrial: Av, Valentín Vergara 7989 
81S91EUE, In9. Allan. Florencia Varela, Ss. As. Argentina 

Común 

r~m"m 

Dra. Cali . fI
· . 

Directora de Regulato ffai - Apoderada 

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

Abbott Laboratori tina S.A 

a Abbott 
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Ing. E. Butty 240 13° PISO Cl001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Tel. 54 11 57767200 
Fax 54 11 57767217 
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c:J~~~' ~ 
PPC (3,75: 7'\~~::;:;r90'()53, M9(). Post Comercialización 

C'ase, I • o"",nico 

Trastornos musculoesque­
¡éticos y del tejido conectivo 

T rastomos renales y urlna­
nos 

T rastomos del aparato re­
productor y mamas 

Trastornos generales y en 
el sitio de administración 

Estudios complementarios 

~, a:,«~ed 

T .... ,~........,rln 

"' .... ,. 
,ósea 

MioDatla 

ArtraIoIa 

Va"'''., 
I I 

I 
T;',to';;"~ 

I I 

I 

, "no",""" 
Dolor orosWico 

""In, 
Edoma 

,:D(iI6¡ torácico 

-';,.;;;]0, 
~ 

,~n 

, 'net,itiodelaln_' 

" Doli,ren ;;¡'ltlO de la ~' 
1 en-;;¡-;;;;; I 1= 

I~ . '''''''''''''''' 

, la urea en sana .. 
• udcemla 

, ;;'evada 
,;;;,...s' de la -;;;;;d"';;¡;;;-~al 

Elevación del ~de glóbulos blan-

Común 
Común 

Común 

" n, 

n 

Desconocido 

Farmacéuti~~~~::'ra Técnica 

~,1Jd¿ 
Directora . Apoderada 

Abbott Laboratones Argentina S.A Abbott S.A 
J 

cellna.marun@abbott,com Tel.: 54 11 42294245 
Planta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989 Fax: 54 11 42294366 
81891EUE, In9_ Allan. Florencia Varela, Bs. As. Argentina 

2) Abbott 
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Ing. E. Butty 240130 Piso Cl001AFB 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Tel. 54 11 57767200 
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Post Comercialización 

Lesión. intoxicación y com­
plicaciones de proceclimien--

SOBREDOSIS 

Fractura de columna 

No hay ninguna experiencia cllnica de los efectos de una sobredosis aguda de Acetato de Leuprolida Suspensión De­
poI. En estudios en animales, dosis aproximadamente 133 veces la dosis recomendada en seres humanos produjo 
disnea, disminución de la actividad e irritación local en el sitio de la inyección. En casos de sobredosis, se recomienda 
estrecho moniloreo de los pacientes y tratamiento sintomático y de apoyo. Ante la eventualidad de una sobredosis 
concurrir al hospital más cercano o comunicarse con alguno de los siguientes Centros de T oxicologla del pals, entre 
otros: 

Hospital de Pediatrla Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247. 
Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/4658-7777 
Hospital General de Agudos Dr. J. Fernández (011) 4601-5555/4601-7767 
Hospital de Pediatrla Pedro Elizalde (ex Casa Cuna) (011) 4300-2115 
Hospital de Clínicas José de San Marlln (011) 4961-5452/6001/60041603416046. 

PRESENTACION 

Lupron Depot 3,75 mg se presenta en estuche conteniendo: un frasco--ampolla con microesferas liofilizadas estériles 
de Acetato de Leuprolida incorporado en un copolimero biodegradable de los ácidos láctico y glicólico; una ampolla 
con su correspondiente diluyente; una jeringa descartable COI1 2 agujas calibre 22G y una toallita embebida en alcohol. 
Al mezclarse con 1 mi de dfluyente, Lupron Dopot 3,75 mg se admlnlstra como una única inyección mensual. 

CONSERVACION 

El frasco-ampolla de Lupron Dopol y la}lmpolf;;l'd.1 dfluyente pueden conservarse a temperatura ambiente (entre 15 y 
30·C). Proteger de la luz. No es n~refrigéi:ar;No congelar. 

MANTENER ESTE YT9DO$ LOSMEDI(¡AIII;NTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
M_mento aut<!ñz¡odo por el'Mlnlsterlo de Salud. Certificado N" 38.507. 

Elaborado por Takeda;J'¡¡~cautical~¡iariy Lid., Osaka, Japén -Importado y distr1buido por Abbott Laboratorles ArgenUna 
S.A., Ing. E. Butty 24Q,i'Piso 13- (~1fJl}t~B), Ciudad Autón¡¡made Buenos Aires - Planta Industrial: Avenida Valantin Vergara 

7989 (61891 EUE) Ingeniero A1lan~ 'Partido de Florencio Vare1a, Provincia de Buenos Ai"es, Argentina. Directora Técnica: Mónica 
E. Yoshida - Farmacéutica 

Fecha de última revisión: Febrero 2011 

Dra~"~n2nieri Farmacéutl~'I' ~~ra Técnica 
Abbott Laboratories Argentina S.A ~/ 

Ora. n 
Directora de Reguia ~ - ApoderaOO 

Abbott Labora Argentina S.A 

celina.marun@abbott,com Tel.: 54 11 42294245 
Planta Industrial: Av, Valentin Vergara 7989 Fax: 54 11 42294366 
B1891EUElng. Allan. FlorencioVarela, Bs. As. Argentina 

2] Abbott 


