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BUENOS AIRES, 1 7 Del 2011 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-015546-11-5 del Registro de 

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 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 3,75 mg / ACETATO DE LEUPROLIDA, forma 

farmacéutica y concentración: INYECTABLE LIOFILIZADO 3,75 mg, 

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 132 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 ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. - Autorízase los proyectos de prospectos de fojas 63 a 116, 

desglosando de fojas 63 a 80, para la Especialidad Medicinal denominada 

LUPRON DEPOT 3,75 mg / ACETATO DE LEUPROLIDA, forma farmacéutica y 

concentración: INYECTABLE LIOFILIZADO 3,75 mg, 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 1-0047-0000-015546-11-5 

DISPOSICIÓN NO " 2 & Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sua-INTERVENTOF~ 

A.N.M.A.T. 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

LUPRON DEPOT 3,75 mg 

ACETATO DE LEUPROLlDA 

Inyectable liofilizado - Expendio bajo recela -Industria Japonesa 

COMPOSICION 

LISTA: G754 

Cada frasco ampolla contiene: Acelato de Leuprolida 3,75 mg; Gelatina, 0.65 mg; PLGA (Copollmero ácido láctico I 
ácido glic6lico 75:25 Mol%), 33.1 mg, O-Manitol, 6.6 mg. Cada ampolla de diluyente contiene: Carboximetilcelulosa só
dica, 5 mg, O-Manitol, 50 mg; PoIisorbato 80, 1 mg; Agua para inyeclables c.s. 

ACCION TERAPEUTlCA 

Potente inhibidor de la secreción de gonadotrofinas con supresión de la esteroidogénesis ovárica:,y;~ular. 

INDICACIONES 

Hombres - Cáncer de próstata: El Acelato de Leuprolida está indicado para el tratamier lIkII:er'(je próstala 
,{iadmir'islr<,ci"ón de 

y er,cac:'a del 
avanzado. Ofrece un tralamiento aHemativo para el cáncer de próstala 
estrógenos no eStán indicadas o no son acepladas por el paciente. En 
Acetato de Leuprolida para Suspensión Depot no difiere de la de la dQ,!;lficaCi1 

Mujeres 

diaria. 

Endometriosis y Endomelriosis con recurrencia de .Intomea: ' 3;75 mg está indicado para el trata-
miento de la endomelriosis por un periodo de 6 meses. i terapéutica o como tralamiento 
auxiliar de la cirugla. El Acelato de Leuprolida con terapia de reemplazo hormonal está 
indicado para el tratamiento inicial de la endometriosis y la recurrencia de slntomas. 

Leiomiomalosls uterina (flbromea): Lupron Depol 3,75 en el tratamiento de los fibromas uterinos 
por un periodo de hasla 6 meses. La pUede ser de la miomectomla o histerectomía o puede propor-
cionar al;vio sintomático para las mujeres no desean la cirugla. 

Cáncer de mama: Lupron Oepot 3,75 mg está Indil;$do para el tralamiento del cáncer de mama en mujeres pre y pe
rimenopáusicas en quienes esté indicada la terapia hqrmonal. 

Niftos - Pubertad Precoz Central: El Acetato de le~'ida está indicado en el tralamiento de ninos con puberlad 
precoz central (PPC). 

FARMACOLOGIA CLlNICA 

Fannacodinamla: El Acelatode Leuprolida, un a¡¡pi}I~táde la hormona liberadora de gonadotrofina, es un poIente in
hibidor de la secreción de gonadotrofinas cua.~.'t!!í:lo administra en forma continua y a dosis terapéuticas. Estudios 
en animales y seres humanos indican que despii~ de una estimulación inicial, la administración crónica de Acetato de 
Leuprolida produce la supresión de la este,raldogénesis ovárica y testicular. Este efecto es reversible una vez interrum
pido el tralamiento. En seres humanos,Jaadministración de Acetato de Leuprolida produce un incremento inicial en los 
niveles circulantes de la hormona luteinizante y de la hormona follculo-<lstimulante, lo que lleva a un aumento transHo
rio en los niveles de los esteroides gonadales (testosterona y dihidrotestosterona en los hombres, y de estrona y estra
dial en las mujeres premenopáusicas). Sin embargo, la administración continua de Acetato de Leuprolida reduce los 
niveles de la hormona lUIeinizante y de la follculo-estimulante, asl como de los esteroides sexuales. En los hombres, la 
testosterona se reduce a los niveles de castración o prepuberales. En las mujeres premenopáuslcas, los estrógenos se 
red ucen a los niveles posmenopáusicos. Estos cambios hormonales se producen dentro del mes de iniciado el trata
miento con el fármaco a las dosis recomendadas. 

Fannacoclnélica: El Acelato de Leuprolida no es activo cuando se lo administra por vla oral. La biodisponibilidad de 
este agente después de la administración subcutánea es comparable con la de la administración intramuscular. 

Absorción: El Acetato de Leuprolida no es activo administrado por vla 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%. Oespués de una sola administración de Acetato de Leuprolida 
para Suspensión Oepot a pacientes con carcinoma de prostala, con dosis de 3,75 mg y 7,5 mg por vla subcutánea e 
intramuscular se obtuvieron concentraciones plasmáticas medias de Acelato de Leuprolida al cabo de 1 mes de 0,7 

--~ 
Dra. Marra Alejandra Blanc h 

Farmacéutica - eo - Directora Técnica 
Abbott laboralories Argentina SA 

cellna marun@abbott com 
Planta Industrial: Av. Valentín Vérgara 7989 
B1891EUE, Ing. Allan. Florencio Varela. Bs. As. Argentina 

Tel.: 54 11 42294245 
Fax: 54 11 42294366 

~~~ ha~~~rectora Técnica 
Abbott labórator1es Argentina S.A 

a Abbott 
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No hubo evidencia de acumulación de la droga. La inyección intramuscular de la formulación de
pot de'Tlo"lr6 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 incluyO a pacientes con carcinoma prostático de estadio 0,. 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 protelnas plasmálir;:as humanas in 
vitro osciló entre 43 y 49%. '. 

Metabolismo: En hombres voluntarios sanos un bolo de 1 mg de Leuprolida administrado IV 
sistémico medio fue de 7.6 litroslhora, con una vida media terminal de eliminación de soroxi,nsc 
das en un modelo de dos compartimientos. Las concentraciones plasmáticas del orir,cio,al 
5 pacientes con cáncer prostático a los que se les administró Acetato de Le"orolicla 
una concentración máxima 2 a 6 horas después de la dosis y fue a~:~x;:~:::~~e, 
la droga madre. Una semana después de la dosis las concentraciones 
mente el 20% de las concentraciones medias de Leuprolida. 

Excreción: Luego de la administración de Acetato de Leuprolida. ~'~~~;~ 
rada menos del 5% de la dosis como droga madre y metabolito M 

Poblaciones Especiales: No se ha determinado la farmalcoc:in.¡tiCá~!~. 
función renal y hepática. 

POSOLOGIA - FORMA DE ADMINISTRACION 

General: Lupron Depot deberá ser administrado bajo su~onpjdíca. Una vez reconstituida, la suspensión debe 
descartarse si no se emplea inmediatamente .. Como otras dil¡¡¡~ administradas por vla inyectable, los sitios de aplica-
ción de la misma deben variarse periódicanente: . 

Guia de administración: 

inyección intramuscular o 

Pubertad Precoz CentraIIPPCl: LadQsisde Acetato 
ra cada nino. La dosis se basa en·Uriarelación de 
quenos requieren dosis más altas según la re"",ilm. 
lar o subcutánea una vez por mes. 

como una 

para Suspensión Depot debe ser personalizada pa
medicarr,enlo según el peso corporal. Los ninos más pe

La dosis se administra como una inyección intramuscu-

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 mgJkg durante 4 semanas (mlnimo de 7,5 mg) administrada por vla intramuscular o subcutánea. La dosis inicial 
estará determinada por el peso del·nino·según se indica en la tabla a continuación: 

Peso del nino Dosis efectiva Dosis total 
<25kg 375mox2'75'mgxl 7,5m. 

>25a375kg 375mgx3·1125·mgx1 tt,25"'l1 
> 37,5 kg 375mgx4; 15mg'x1 15rna 

, 
Concentración no dlSJlOOlbIe eo todos los mercados. Hma: Cuando se neoes/ten dos Inyecaones para obtener la dosis total deseada, ésta deben administrarse al mISmo 

tiempo. 

Dosis de mantenimiento: La primera dosis que produzca supresión hormonal ~uada, probablemente se pueda 
mantener por la duración del tratamiento en la mayorla de los ninos. Sin embargo, no hay datos suficientes para pro
porcionar una gula de ajuste de dosis debido a que los pacientes cambian a categorlas superlores de peso después de 
comenzar el tratamiento a edades muy jóvenes y dosis bajas, Se recomienda veriificar la adecuada supreSión hormonal 
en los pacientes cuyo peso haya aumentado significativamente durante el tratamiento. Si no se logra la supresión cllni
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 mantenimienlo. 

~ 
Dra. Maria Alejandra elanc ~ 

Fannacéutica - Co - Directora Técmca 
Abbott laboratories Argentina S A 

(\ cellna man.m@abboltcom Tel., 5411 42294245 
1 '1 1 Planta Industnal Av Valentln Vara 7989 Fax: 54 11 42294366 

B1891 EUE Ing Allan Florenclo Varela Bs As Argenllna 

/UtlV;\iI~ 
Dra. MÓfUca pYoshida 

annacéutica,.rDirectora Técnica 
bott Laboratories Argentina SA 

a Abbott 
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de Administración: Seguir las inslrucciones delalladas a continuación: 
1. Empleando una jeringa con aguja calibre 22, extraer 1 mi de la ampolla de diluyenle e inyeclarlo al frasco

ampolla (se proporciona más diluyenle del necesano debiendo descarlarse cualquier sobrante). 
2. Agilar bien para dispersar tolalmente las partlculas hasla oblener una suspensión homogénea. La suspensión 

ofrecerá un aspecto lechoso. 
3. Vaciar todo el contenido del frasco-ampolla a la jeringa e inyeclar en el momento de la reconstitución. A pesar 

de que la solución ha demostrado ser eslable duranle 24 horas después de su reconstitución, se deberá des
echar la suspensión no empleada inmedialamenle, debido a que el producto no contiene conservadores. 

CONTRAINDICACIONES 

Lupron Depot está contraindicado en pacienles con conocida hipersensibilidad al Acelato de Leuproli¡j¡¡, a nonapépti
dos similares o a cualquiera de sus excipienles. Se han informado casos aislados de anafilaxia co~iJtifórmulación 
mensual. También está contraindicado en mujeres embarazadas o que puedan quedar emba ... s.,.~tra .... s .. rec!. 'ban 
la droga. Existe la posibilidad de aborto espontáneo si la droga es administrada duranle el. e~.e;i~to de 
Leuprolida no deberá ser administrado a pacienles con sangrado vaginal anonnal no diagnosticailliY./.· .' 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

Todas las ooblaciones: Duranle la elapa inicial del tralamiento, las oOlladlotro 
encima del nivel basal debido al efecto estimulanle nalural del m.idlie :alllenl 
un aumento de los signos y slntomas cllnicos (véase Fannacologla 

se elevan por 
que se observe 

semanas de trala
puede derivar en pamiento, los signos y slnlomas preexislenles pueden empeorar. La 

rálisis con o sin complicaciones morlales. No se ha eslablecido 
rante el embarazo en estudios cllnicos. Anles de comenzar el 
tenninar si la pacienle está embarazada. El Acelato de 
zar un método anticonceptivo, se deberá emplear un 

Densidad mineral ósea: Pueden producirse cambios en la 
génico en las mujeres y en el tralamiento prolongado para 
datos respeclo de la reversibilidad después ~~retiro del 
de la densidad mineral ósea puede ser reVersible.aJ SU';oet1ae 
Mujeres) 

de Leuprolida du-

e~~p:~:c~e¡~~~:i ~' se aconseja de->r caso de necesitar utili-

ósea duranle cualquier eslado hipoeslro
i~;'Jr::;~~::: en los hombres. No se dispone de 
L, en hombres. En las mujeres, la pérdida 

de Leuprolida (véase Reacciones Adversas, 

Convulsiones: Se han observado convulsiones eríin~PI¡Iles poslenores a la comercialización en paclenles tralados con 
Acelato de Leuprolida. Eslos incluyeron pacienles y ninos, pacienles con anlecedenles de convulsiones, epi-
lepsia, trastomos cerebrovasculares, anom1iuas I central o tumores y pacienles tralados con medi-
caciones concomillantes que han sido aSociadas lales como el Bupropión e ISRS. También se han 
infonnado convulsiones en pacientes sm ¡as mencionadas. 

Hombres - Cáncer de prOslala: Duranle las de tralamiento, el Acelato de Leuprollda, como airas 
agonislas LHRH, aumenla los niveles aproximadamenle un 50% por encima del valor basal. 
Duranle las primeras de Leuprolida puede desarrollarse, ocasionalmenle, empeo-
ramiento transitono de los y slntomas adicionales de cáncer de proslala. Un reduci-
do número de pacientes lempararío del dolor óseo, el que puede ser tralado sintomáti-
camenle. Como con otros se observaron casos aislados de obstrucción ureleral y compresión de la 
médula ósea, lo que puede conlribuira la parálisis con o sin complicaciones lalales. En pacienles de nesgo, se podrá 
considerar iniciar la lerapéutica con inyecciones dianas de Acelato de Leuprolida duranle las primeras dos semanas 
para lacililar la suspensión dellralamiento. los pacienles con lesiones vertebrales melastásicas y/o con obstrucción 
de las vlas unnanas deberán ser eslrechamenle controlados durante las pnmeras semanas de tralamiento. Han sido 
reporlados hiperglucemia y un nesgo elevado de desarrollar Diabeles, en hombres recibiendo agonistas LHRH. La hi
perglucemia puede represenlar el desarrollo de Diabeles Mellitus o agravamiento del conlriol de glucemia en pacienles 
con diabeles. El nivel de glucemia y/o hemoglobina glicosilada (HbA1c) debe monltorearse peri6dicamenle en pacien
les que reciben agonislas LHRH y seguir las prácticas habituales de tralamienlo para hiperglucemia o diabetes. 

Un elevado nesgo de desarrollar infarto de miocardio, muerte súbila de origen cardiaco y alaque cerebral han sido re
porlados en asociación con el uso de agonislas LHRH en hombres. El nesgo impresiona ser bajo basado en los OR 
(Odds ratios) reporlados y debe ser evaluado cuidadosamenle junio a los facIores de nesgo cardiovascular cuando se 
ople por un tralamiento para pacienles con cáncer de prOslala. los paclenles que reciben agonislas LHRH deben ser 
mon~oreados para slnlomas y signos sugestivos de desarrollar una enfermedad cardiovascular y deben lener un se
guimiento de acuerdo a la práctica cllnica habitual. 

Dra. Maria Alejandra lanc 
Farmacéutica - Co ~ Directora Técnica 

Abbott laboratories Argentina S.A 

G~\ celicamacuc@abbott.com ~\ Planta Induslnal: Av. Valentín V ra 7989 
81891 EUE. Ing. AHan. Flor 10 Varela, Bs. As. Argentina 

~~ ¡;rm~~~~lrectora Técnica 
Abbott LabOnttories Argentina S.A 

Fa,,, 54 11 42294366 O Tel.:541142294245 a Abb tt 
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I Se ha observado una prolongación del QT durante la terapia a largo plazo con priva-
ción de andrógenos. El médico debe considerar si los beneficios de una terapia con privación de andrógenos son ma
yores a los potenciales riesgos en pacientes con Sindrome de QT prolongado congénito, anormalidades electrollticas, 
insuficiencia cardiaca congestiva, pacientes tomando medicación antiarrftmlca clase lA (por ejemplo: quinidina, procai
namida) o clase 111 (por ejemplo: amiodarona, sotalol) 

Pruebas de laboratorio: Deberá controlarse la respuesta al Acetato de Leuprolida mediante dosajes de los niveles séri
cos de testosterona y del antfgeno prostático especffico. En la mayorla 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 mtE!nb"as los pacientes continuaron recibiendo sus inyecciones puntualmente. 

Mujeres - Endometriosis/Fibromas uterinos: Durante la etapa inicial del tratamiento, los esteroides 
transitoriamente por encima del nivel basal debido al efecto fisiológico de la droga. Por lo 
exacerbación de los signos y slntomas cllnicos en los primeros dlas de tratamiento, que 
continuación del mismo en dosis adecuadas. No obstante, se han informado casos de sarlQ"ido 
que requirieron intervención médica y/o quirúrgica en el tratamiento a largo plazo de Ilionlionnas 

Ninos: El incumplimiento del tratamiento o una dosificación inadecuada podrlan derivar 
proceso puberal. Las consecuencias de un control deficiente incluyen la reaparición de 

\_lecl,ado del 
tales ca

a largo plazo del 
compromiso de la 

mo menstruación, desarrollo mamario y crecimiento testicular. Se 
control inadecuado de la secreción de esteroides gonadales, pero 
estatura a edad adulta. 

Pruebas de laboratorio: La respuesta al Acetato de Leuprolida 
tratamiento con una prueba de estimulación con GnRH y 
para evaluar el progreso debe ser realizada cada 6-12 

después del comienzo del 
La medición de la edad ósea 
los esteroides sexuales pue

establecida, los niveles de den aumentar o exceder lOS niveles pnepuberales. 
esteroides sexuales y de gonadotrofinas deciinarán a 

i 
detectables. Se han llevado a 
las de mamfferos. Dichos 
reducir la fertilidad masculina 
dosis de 0,024, 0,24 Y 2,4 
para humanos) causó .t,nfl"d,.lr .. 
y farmacológicos en adultos con 
dad de la supresión de la . fertilidad 
rlodos de hasta 24 semanas. 

EMBARAZO Y LACTANCIA 

·~I3d.o~~"",ciente.s con Acetato de Leuprolida durante un 
de hasta 20 mgJdfa sin anomallas hipofisarias 
Lupron Depot en sistemas bacterianos y célu-

potencial mutagénico. El Acetato de Leuprolida puede 
de Leuprolida a ratas machos y hembras a una 
bajo como 1/300 de la dosis mensual estimada 

5UI,,,,,,"on de la función reproductiva. Los estudios cllnicos 
similares han demostrado una completa reversibili

después de una administración continua por pe-

Embarazo: Véase Contraindicaciones y Adve~Y Precauciones, Mujeres. 

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

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 

No se han realizado estudios de interacción farrnacocinética droga-droga con Acetato de Leuprolida en suspensión 
Depot. Sin embargo, debido a que el Acetato de Leupronda es un péptido principalmente degradado por la peptidasa y 
no por las enzimas del citocromo P-450 según estudios especificos, ya que la droga se liga sólo en un 46% a las pro
tefnas plasmáticas, no serfa dable esperar que se produzcan interacciones farmacológicas. 

In!eracciones entre fánnacosJanálisls de laboratorio: La administración de Acetato de Leuprolida Depot a mujeres 
provocó una supresión del sistema hipófiso-gonadal. 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 sus
pensión del Acetato de Leuprolida Depot pueden llevar a interpretaciones falsas. 

REACCIONES ADVERSAS 

Los siguientes eventos adversos comúnmente están asociados con las acciones farmacológicas del Acetato de Leu-

Dra. Marta Alejandra nc 
F annacéutlca - Co - Directora Técnica 

Abbott Laboratories Argentina S.A 

cellna.marun@abbott,com Tel.: 54 11 42294245 
Planta Industrial: Av, Valentín Ver 7989 Fa:<: 54 11 42294366 
81891 EUE, Ing. Allan, Floren o Varela, Bs, As, Argentina 

~~ /.nna~=n~~ Técnica 
Abbott La~8 Argentina SA 

a Abbott 
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la esteroidogénesis: 
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Neoplasia benigna, maligna y no especificada (incluyendo quistes y pólipos): exacerbación del tumor de próstata, agra
vación del cáncer de próstata. 
Trastomos 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 
anonmal del vello, trastomo capilar, sudores noctumos, hipotricosis, trastomo de la pigmentación, slJ!!!¡r f1'lo, hirsutis
mo. 
Trastomos del aparato reproductor y mamas: hiperesteSia mamaria, disfunción eréctil, dolor te'Í,'iI',u~' ~ndamiento 
mamario, mastodinia, dolor prostático, inflamación del pene, trastomo del pene, atrofia testicular.,ct;;,. . 
Trastornos generales y en el sijio de la administración: sequedad de las mucosas. 

'''"'7' 
Estudios complementarios: aumento de PSA, disminución de la densidad ósea ." ,. 
Exposición prolongada (6 a 12 meses): diabetes mellltus, intolerancia a la glucosa, au~to ~'COIesterol total, au-
mento del colesterol LDL, aumento de biglicéridos, osteoporosis. ',~;t~~;'L.· .. ,~.", 

Mujeres 
Trastornos metabólicos y nutricionales: aumento de peso, pérdida:(j,'!l¡~,:,:,:,,: 
Trastornos psiquiátricos: pérdida o disminución de la libido, aumerit6'~'I~ lib~j:ja1íílidad afectiva 
Trastornos del sistema nervioso: cefalea ~ ;::.; 

Trastornos vasculares: sofocos, vasodilatación, hipotensiórj .' C',.. . . 
Trastomos de piel y tejido subcutáneo: acné~ seborrea, s~i'iIa piel, urticaria, olor anormal de la piel, hiper. 
hldrosls, crecimiento anonmal del vello, hirsutismO, trastomo;j!:apllár, eooema, trastomo capilar, trastorno ungueal, su· 
dores nocturnos 
Trastornos del aparato reproductor 
agrandamiento mamario, congestión .ma,rt,.,ria. 
nia, metrorragia, síntomas menop(lusicos, 

1~~~~~::~:,.enlOnraaia vaginal, dismenorrea, trastorno menstrual, 
'O """",,:ión genital, flujo vaginal, galactorrea, mastodi· 

rasllorrlO uterino, vaginitis, menorragia 
Trastomos generales y en el sitiO de la adlni~listlrac,i6 
Estudios complementarios: disminución dé'Ia',len,sida< 
Exposición prolongada (6 a 12 meses}:diabetes 
mento del colesterol LOL, aumento'detriglicéridos, 

Niflos 

Trastornos psiquiátricos: labilidad afectiva 
Trastornos del sistema nervioso: cefalea. 
Trastornos vasculares: vasodilataci6n 

de ardor, irritabilidad 

tole,ranl(l'ia a la glucosa, aumento del colesterol total, au-

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

Exoerieneia eliniea y post-cornercializaei6n: Las siguientes secciones presentan los eventos adversos observados 
en estudios cUnicos o en la experiencia después de la comercialización. 

Hombres· Cáncer de próstata: En la mayorfa de los pacientes los niveles de testosterona aumentaron por encima del 
valor basal durante la primera semana, disminuyendo posterionmente alllmije nonmal o por debajo de éste al finalizar 
la segunda semana del tratamiento. La exacerbación potencial de los signos y slnlomas durante las primeras semanas 
de tratamiento puede ser un factor preocupante en pacientes con metástasis vertebrales y/u obstrucción urinaria o 
hematuria, que de agravarse, podrlan desencadenar problemas neurolOgicos 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 (~1/10); co
mún (21/100 a <l/lO); infrecuente (~1/1000 a <1/100) desconocido (no se ha podido estimar la frecuencia con los da· 
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de los estudios cllnicos en cáncer de próstata y de la experiencia post-comercializaci6n. Un espacio 
en blanco indica que no se observó la RAM en esa categorla en particular. 

Tabla l' Cáncer de Próstata 

Clase de sistema orgiInico Término or&fttrido 

1nfea:i0ne8 e In!'estaclones -Rinitis 
1nfecd6n urinaria 
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infección mIc6tIca ." DIal 
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dos (lnd. qulatea y pólipos) CáncerdeDiel 
Trastornos del sistema hemoIinfático Anem~ 

Trastornos del sistema Inmunitario 
_ ana1IIOcIIao 

Trastornos endocrinos -AoooIeila hlDDliRarla -DIabetes mellilus 
AumentD del aMlltn 
Hlperglucemia 

Trastornos metabóliCos y nutricionales 
Hlooalucemla 0eahId,,_ 
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H; ~ 

Hl[)()[)l"Q(elnemia .:'..'.:" 
Aumento anormal de D8SO ,';' 

Trastornos psiquiátriCoS Dlstimlas .... 
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Aumento de IUbIdo. ......... 
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""" .... 
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P ......... .,.: .' 
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...... "" 
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TInnitus 
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Trastomos cardiacos 
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Trastornos gastrointestinales 
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........... 
'de~, 

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido I Dolor óseo 
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y complicaciones de 

parcial adi-

Post CornefciaIJZaCión 

Común 

Muy común 

............ 

Deseo"""'" 

Mujeres: la Tabla 2 presenta las RAM y tre.:¡,¡~~i"s [muy común (~1I10); común (~1I100 a <1/10); infrecuente 
(~1/1000 a <1I100) desconocido (no se ha la frecuencia con los datos disponibles)] de los estudios cll-
nicos en endometriosis, fibroma uterino y y de la experiencia post-romercialización. Un espacio en 
blanco indica que no se obServó la RAM Se han reportado casos serios de tromboem-
bolismo arterial y venoso, incluyendo embolismo pulmonar, infarto de miocardio, ataque 
cerebral y accidente isquémico temporal fue reportada en algunos casos, en la mayo-
rla, se presentaron al mismo tiempo de medicación concomitante. Se desconoce si exis-
te una asociación causal entre el usa de 

Cambios en la densidad Osea: En los controlados, las pacientes con endometriosis (seis meses de 
tratamiento) o fibromas uterinos.(tres i fueron tratadas con Leuprolida Depo! 3,75 mg. En las 
pacientes con endometriosis, I medida por absorciometrla de rayos x de energla dual (DEXA) 
disminuyó en un promedio de 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
tomó 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 huesa 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. 

T bl 2 I d' a a n lcaclones en muieres 

Endometñosls (3,75, 
11,25: M86-031, 

M86-039, n ~ 166) 
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No hay ninguna experiencia cUnica de los efectos de una sobredosis aguda de Acetato de Leuprolida Suspensión De
po!. 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 sobredosis 
concurrir al hospital más cercano o comunicarse con alguno de los siguientes Centros de Toxicologla del pals, entre 
otros: 

Hospital de Pediatrla Ricardo Gutiérrez (011) 4962-$66/2247. 
Hospital A. Posadas (011) 4654-0048/4658-7777 
Hospital General de Agudos Dr. J. Femández (011) 4801-5555/4801-7767 
Hospital de Pediatrla Pedro Elizalde (ex Casa Cuna) (011) 4300-2115 
Hospital de CUnicas José de San Martln (011) 4961-545216001/6004/603416046. 

PRESENTACION 

Lupron Oepot 3,75 mg se presenta en estuche contenienlad~o:~u~n~~~:::ad~~~~a 
de Acetato de Leuprolida incorporado en un copoUmero b 
con su correspondiente diluyente; una jeringa descartable con agujas 
Al mezclarse con 1 mi de diluyente, Lupron Oepot 3,75 mg se administra 

CONSERVACION 

liofilllZa,jas estériles 
ampolla 

::~~r:::~: en alcohol. 

El frasco-ampolla de Lupron Oepot y la ampolla del dilu~d!H!'den ~lte a temperatura ambiente (entre 15 y 
30'C). Proteger de la luz. No es necesario refrigerar. No ci:iIiO"!!i!~:'/, .,.,., 

;:/:, -:!J',_!_%i';::,)"", ' 
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMEN~,.Il~os DEL ALCANCE DE LOS Nlfilos 

Medicamento euto~,por el Minist~~" S~lud. Certificado W 38.507. 

Elaborado por Takeda Pharmaceutical Company,~!¡t¡i. O.aka, JapM - Importado y distribuido por Abbott Laboratories Argentina 
S.A., Ing. E. BuIIy 240 -Piso 13- (C1OQ1AFB), CiUl!illl~6noma de Buenos Airas - Planta Industrial: Avenida Valenlln Vergara 

7989 (B1891EUE) Ingeniero Allan, Partido dé Flore~(;~arela, Provincia de Buenos Aires,-Argentina. Directora Técntca: Mónica 
E. Yd:\l:i,i/I<I- Farmacéutica 
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