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Deposteron
cipionato de testosterona

APRESENTACOES
Solugédo oleosa injetavel 100 mg/ml em embalagem3ampolas de 2 mi

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS
USO I.M.

COMPOSICAO

Cada ampola contém:

cipionato de testosterona...........cccccvveeeeerninnnns 200 mg
veiculo 01€0S0 (.S.P. vvvvveeeeeiiiiiitt e 2ml
*alcool benzilico, benzoato de benzila, éleo deradnem.

1. INDICACOES
Deposterorf é indicado para homens na terapia de reposicdestiesterona nos casos de hipogonadismo masculinérip ou
secundario.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O hipogonadismo masculino é uma das mais comurdrosfies endocrinolégicas. Dados de literatura disgis que a
administracéo intramuscular do cipionato de testosfs em base oleosa sdo muito utilizadas no teat@ndo hipogonadismo
masculino. A terapia de reposi¢édo androgénicaigada para induzir e manter as caracteristicasss@secundarias normais.
(DARBY, E.; ANAWALT, B.D. Male Hypogonadism - An Update on Diagnosis and Treatment. Treat Endocrinol, 2005.
MATSUMOTO, A.M. Hormonal terapy of Male Hypogonadism. Clinical Andrology, 1994.)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Deposterorf € uma solugéo injetavel para uso intramusculacqu&m em sua formulagdo o cipionato de testosteron
Deposterorf ¢ uma solucéo injetavel de base oleosa, permitissgon, a uma liberagéo prolongada da testosteeonahase de
éster, que permite rapida liberagéo de testostdnorana circulagao.

A testosterona, principal androgénio natural, @aasavel pelo crescimento e desenvolvimento dodoérgexuais masculinos e
manutencéo dos caracteres sexuais secundarios. ésti®s incluem o crescimento e maturagdo dagieys/esiculas seminais,
pénis e escroto; desenvolvimento e distribuicAg@&les, como a barba, pubis, térax e pélos axilai@sgamento da laringe e
espessamento das cordas vocais; altera¢cdes damassaar e distribuicdo da gordura corporal.

A testosterona € o hormdnio esteréide androgénaie importante no sexo masculino produzido nofctdss e no cortex adrenal.
A secregdo insuficiente de testosterona resulthipogonadismo masculino caracterizado por baixaxeardracdes séricas de
testosterona. Os sintomas associados ao hipogamadisisculino incluem, entre outros, impoténciangiriicdo da libido, fadiga,
depresséo, assim como, auséncia ou desenvolviimeotopleto ou regressado das caracteristicas sexazaisulinas.

A administragdo exdgena de androgénios melhoraivassndeficientes de testosterona enddégena e tmTsB relacionados ao
hipogonadismo.

Farmacocinética

Absorc¢éo:

Os ésteres de testosterona séo menos polares dotgssterona livre, sendo, portanto, absorviftomodo mais lento quando
administrados por via intramuscular em veiculo ste@rolongando-se, desta forma, o tempo de ifteerdre as doses. Por isso,
Deposterorf deve ser administrado em intervalos de duas aasemanas.

Distribuicao:

Aproximadamente 98% da testosterona sérica cirmircontra-se ligada a globulina ligadora de $éstona-estradiol ou ligadora
de hormdnios sexuais (SHBG). Cerca de 2%, enceetra forma livre.

Geralmente, a quantidade deste horménio sexualdigaglobulina no plasma ira determinar a distg@aide testosterona entre a
fracéo livre e a conjugada. A fragdo da testosteliore ird determinar a sua meia-vida.

A meia-vida do cipionato de testosterona quanddrdirado por via intramuscular é de cerca de @i4s.

Metabolismo:

Uma pequena porcentagem da testosterona é comvestid metabolitos, biologicamente ativos, em detaduos tecidos;
entretanto, a maioria é convertida em metabdlitagiios, excretados pelos rins e vias biliares.

A inativacdo da testosterona ocorre predominantenrenfigado.

Eliminagéo:
Cerca de 90% da testosterona é eliminada na ugifiarma de conjugados de &cido glucurdnico e &idfdrico da testosterona e
seus metabdlitos. Cerca de 6% é excretada nas ferespalmente na forma nédo conjugada.

4. CONTRA-INDICAGOES

Deposterorf é contra-indicado nas seguintes condicdes:

- Hipersensibilidade a qualquer componente da forgaiola

- Carcinoma androgénio-dependentes de prostata gldidula mamaria do homem;



- Insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal.
O uso deDeposterorf é contra-indicado em mulheres e criangas.

Este medicamento é contra-indicado para uso por mioéres.
Este medicamento é contra-indicado para criangas cadolescentes com idade inferior a 18 anos.
Este medicamento é contra-indicado para uso por miéres gravidas ou que possam ficar gravidas durantetratamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Hipercalcemia pode ocorrer em pacientes imobiligatiiesse caso, o tratamento deve ser interrompido.

O uso prolongado de doses elevadas de androgdnmiosigalmente a 17-alfa-alquil andrégenos) téno sidsociadas com o
desenvolvimento de adenomas hepaticos, carcinopzdeelular e hepatite de peliose.

Deve-se ter precaugdo em pacientes predispostderaas. Os edemas, com ou sem insuficiéncia card@ugestiva, podem
causar complicagdes sérias em pacientes com doesrghaca, renal ou hepatica pré-existente.

Pacientes em tratamento podem desenvolver ginetiamas

O uso de androgénios é desaconselhavel para metpesformance atlética. Devido aos riscos potenciais de eveath&rsos
sérios,Deposterorf ndo deve ser usado com este proposito.

Precaucgdes:

Pacientes com hipertrofia benigna prostatica podisenvolver obstrugdo uretral aguda. Priapismo siimelacdo sexual
excessiva podem ser desenvolvidas. O uso prolongadinsagens excessivas de cipionato de testoastpamem acarretar no
surgimento de oligospermia. Em caso de surgimeatglins dos efeitos citados anteriormente, devgtexgomper o tratamento e
inicia-lo com uma dosagem menor.

Deposterorf ndo deve ser utilizado por via intravenosa.

Como todas as solugdes oleosBmposterorf deve ser administrado por via intramuscular. Asc@es de curta duracéo
(necessidade de tossir, acessos de tosse, difieutdapiratéria) que ocorrem em casos isoladosytunal imediatamente apés a
administracdo parenteral de solucdes oleosas pagentomprovadamente evitadas, administrando o ereéicto de forma
extremamente lenta.

Carcinogénese:

Dados animais: A testosterona tém sido testado em camundongo®® attavés da implantagdo subcutanea. O impladtezio
aparecimento de tumor cervical-uterino em camundengéo existem evidéncias de que a administrag@mteral de testosterona
em algumas linhagens de camundongos aumente segtibilitiade a hepatoma. A testosterona pode tan@émentar o nimero
de tumores e diminuir o grau de diferenciacéo qudrde carcinoma de figado em ratos.

Dados humanos: N&o hé relatos de carcinoma hepatocelular em gasisnbmetidos ao tratamento androgénico a loregmpr

Gravidez: Efeitos teratogénicos. Este medicameém deve ser utilizado por mulheres gravidas ou ppssam ficar gravidas
durante o tratamento.

Lactacdo: O uso de cipionato de testosterona nécoénendado durante a lactagao.

Idosos, criangas e outros grupos de rigeacientes idosos tratados com androgénios podeesempar risco mais elevado de
desenvolvimento de hiperplasia prostatica e cameinprostatico, embora ndo existam evidéncias anéonclusivas. Por esta
razdo, exames de prostata e de sangue séo fremiéenéerealizados antes de prescrever androgermsigauens acima de 40 anos.
Os exames devem ser repetidos durante o tratamento.

N&o existem dados de ensaios clinicos que sustemtaiifizacio deDeposterorf em criancas e adolescentes com menos de 18
anos de idade. Nas criangas, a testosterona, a&é@ausar masculinizacéo, pode acelerar o cres@mnentamadurecimento dsseo,

e provocar fechamento prematuro das epifises, oegluz a estatura final.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Anticoagulantes orais: pode ser necessario umeapstiosagem de anticoagulantes orais, ja queexigiatos na literatura
de que a testosterona e seus derivados aumentaritdade desses agentes. Independentemente dbsidoae como regra geral, as
limitagGes da utilizacdo de inje¢Bes intramuscslares pacientes com anormalidades adquiridas @ditéras da coagulacdo
sangliinea devem ser sempre observadas;

-  Oxifenbutazona: A administragdo concomitante cordr@enos pode resultar em um aumento dos niveisoséda
oxifenbutazona;

- Insulina: Os androgénios podem intensificar ost@sehipoglicemiantes da insulina causando a dim@winos niveis de
glicemia. Portanto, pode ser necessario uma recheg@losagem do agente hipoglicemiante.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotigluz e manter em lugar seco.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

Deposterorf apresenta-se como uma solucéo oleosa limpidayrramarela e isenta de particulas estranhas.
Deposterorf possui gosto e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Deposterorf deve ser administrado exclusivamente por viarmiscular. Deve ser aplicado profundamente no masguteo. A
aplicacéo deve ser feita lentamente.

O uso da agulha ou seringa Umida pode causar fisvegsolucéo, o que ndo afeta, entretanto, @idéte do medicamento.

Se porventura ocorrer a formacao de cristais na®@s o aquecimento e agitacdo podem proporcanedissolu¢éo imediata.



Deve-se verificar a presenca de particulas estsamnaolucéo antes da administracao.
Agite bem antes de usar.

Deposterorf deve ser aplicado profundamente e lentamentei@antvamuscular no masculo gliteo.

A terapia de reposicao deve ser instituida comnairastracdo de 200 mg de cipionato de testostesoreda 2 semanas, capaz de
manter niveis suficientes de testosterona sem &vacumulo.

E aconselhavel medir os niveis séricos de testwgtaro final de um intervalo entre as administragBiéveis séricos inferiores aos
valores considerados normais indicam a necessitiaden intervalo menor entre as inje¢cdes. Em casuwgs séricos elevados,
deve-se considerar um aumento do intervalo erdrBranistracéo de duas injegdes.

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas ceonde @ndrogénios:

-  Sistema enddcrino e uroldgico: ginecomastia e Baqgia aumentada de eregdes. A oligospermia podeeo@mm 0 uso de
altas doses;

-  Pele e anexos: alteragdes cutaneas, hirsutisnpecdn seborréia e acne;

-  Sistema metabdlico: retengéo de sddio, cloretoa guptassio, célcio e fosfatos inorganicos;

- Sistema gastrintestinal: nausea, ictericia coleatatvalores alterados nos exames laboratoriaisativeg, raramente
neoplasmas hepéticos e hepatite peliose (vide ADNVECIAS);

- Sistema sanguineo e linfatico: sangramentos enemtasi em tratamento com anticoagulantes orais@tpolia;

-  Sistema nervoso: aumento ou diminuicdo da libidode cabeca, ansiedade, depresséo e parestesialigada;

-  Gerais: inflamagéo e dor no local da administragamuscular.

O tratamento com medicamentos contendo testosteronaltas doses comumente interrompe ou reduzesineafpgénese, o que
também reduz o tamanho dos testiculos.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE
Apds a ocorréncia de superdose néo é necessatar adohuma medida terapéutica especial, alémteiaipcao do tratamento ou
reducdo da dose terapéutica.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes sobre como pradee.
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Historico de alteracéo para a bula

Namero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacao/peticdo aprovacao da
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N&o houve alteraca
(10457) — no texto Qe ~buIa.
Submisséao
NA SIMILAR — eletrénica apenas
Incluséo Inicial 12/07/2013 12/07/2013 para P
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Texto de Bula

disponibilizacéo do
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