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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DURATESTON®
propionato de testosterona
fempropionato de testosterona
isocaproato de testosterona
decanoato de testosterona

APRESENTACOES
DURATESTON" solugdo injetavel de
- 250 mg/mL em embalagem com 1 ampola com 1 mL de solugdo injetavel.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO
DURATESTON® 250 mg/mL:
Cada mL contém:
propionato de testosterona
fempropionato de testosterona.
isocaproato de testosterona... .
decanoato de testosterona.
Excipientes: alcool benzilico e 6leo de amendoim.

A quantidade total de testosterona por mL ¢ de 176 mg.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
DURATESTON" ¢ indicado no tratamento de reposigdo de testosterona em homens portadores de condigdes associadas com
hipogonadismo primdrio e secundério, tanto congénito quanto adquirido.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foram realizados estudos dos efeitos de DURATESTON® sobre a masculinizagio e funcionamento sexual, nos quais foi
demonstrado que em homens com hipogonadismo, o tratamento de reposi¢do de testosterona estimula o comportamento sexual;
assim, foi demonstrado que o medicamento proporciona melhora das eregdes, das ejaculagdes noturnas, do desenvolvimento genital
e da sensagio de bem-estar especifico e geral em homens com hipogonadismo."****® Em homens que apresentam niveis basais de
testosterona abaixo de 12 nmol/L, a meta-analise dos estudos publicados nos tltimos 30 anos mostrou que o tratamento de reposi¢ao
de testosterona melhorou o numero de ere¢des noturnas, pensamentos € motivagdo sexual, nimero de relagdes sexuais bem
sucedidas, os escores de funcdo erétil e a satisfagdo sexual global.’

Os efeitos benéficos de preparagdes androgénicas, tais como DURATESTON®, sobre a densidade mineral 6ssea estio bem
estabelecidos no contexto do hipogonadismo masculino. Foram observados aumentos da densidade mineral 6ssea de 5% em um
estudo em 23 homens eugonadais com osteoporose estabelecida e fraturas vertebrais, nos quais DURATESTON® foi administrado a
cada duas semanas, durante 6 meses® e, também, em 15 pacientes asmaticos dependentes de corticoterapia nos quais a testosterona
ou placebo foram administrados de modo duplo-cego cruzado, durante 12 meses.” Em outro estudo controlado com placebo, em 18
homens recebendo tratamento diario com prednisona, DURATESTON® foi administrado durante 12 meses resultando em um
aumento médio significativo da densidade mineral dssea de 4,7% em comparagdo com auséncia de alteragdo no grupo tratado com
placebo (16 pacientes)."’
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: androgénios. Codigo ATC G03B A03.
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Propriedades farmacodinimicas

O tratamento de homens portadores de hipogonadismo com DURATESTON® resulta em um aumento clinicamente significativo das
concentragdes plasmaticas de testosterona, di-hidrotestosterona, estradiol e androstenediona, bem como em diminuigdo da SHBG
(globulina transportadora de horménios sexuais). Os hormonios luteinizante (LH) e foliculo-estimulante (FSH) sdo normalizados.
Em homens com hipogonadismo, o tratamento com DURATESTON" resulta em uma melhora dos sintomas de deficiéncia de
testosterona. Além disso, o tratamento aumenta a densidade mineral dssea e a massa corporal magra, e reduz a massa corporal de
gordura. O tratamento também melhora a fungo sexual, incluindo a libido e a fungdo erétil. O tratamento diminui o colesterol LDL
e HDL e os triglicérides séricos, aumenta a hemoglobina e o hematdcrito, enquanto ndo foram relatadas alteragdes clinicamente
relevantes nos niveis das enzimas hepaticas e no PSA. O tratamento pode resultar em um aumento do tamanho da prostata, mas niao
foram observados efeitos adversos sobre os sintomas prostaticos. Em pacientes diabéticos com hipogonadismo, foi relatada melhora
na sensibilidade a insulina e/ou redugdo da glicemia com o uso de androgénios. Em meninos com atraso constitucional do
crescimento e da puberdade, o tratamento com androgénios acelera o crescimento e induz o desenvolvimento das caracteristicas
sexuais secundarias. Em pacientes transexuais femininos-para-masculinos, o tratamento com androgénios/DURATESTON" induz a
masculinizagdo.

Propriedades farmacocinéticas

DURATESTON® contém quatro ésteres de testosterona com diferentes duragdes de agdo, que sdo hidrolisados no horménio natural
testosterona assim que entram na circulago.

Absorgdo: uma dose unica de DURATESTON® leva a um aumento da testosterona plasmatica total com niveis méaximos de
aproximadamente 70 nmol/L (Cyx), atingidos em aproximadamente 24 a 48 h (tnix) apos a administragdo. Os niveis plasmaticos de
testosterona retornam ao limite do nivel inferior de normalidade em homens, dentro de aproximadamente 21 dias.

Distribui¢fio: a testosterona apresenta ligacdo ndo especifica elevada (mais de 97%) as proteinas plasmaticas e a globulina
transportadora de hormonio sexual nos testes in vitro.

Biotransformacio: a testosterona ¢ metabolizada em di-hidrotestosterona e estradiol, que sdo posteriormente metabolizados pelas
vias normais de biotransformagao.

Eliminacdo: a excregdo ¢ realizada principalmente na urina sob a forma de conjugados de etiocolanolona e androsterona.

Dados de seguranga pré-clinicos
Os dados pré-clinicos em geral ndo revelaram riscos para humanos. O uso de androgénios em diferentes espécies demonstrou
resultar em virilizagdo do genitais externos femininos em fetos.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com:

- presenga ou suspeita de carcinoma prostatico ou mamario;

- hipersensibilidade as substancias ativas ou a quaisquer dos excipientes presentes na formula do produto, incluindo o 6leo de
amendoim. DURATESTON® ¢é portanto, contraindicado em pacientes alérgicos alérgicos ao amendoim ou a soja (ver “5.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”).

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 3 anos de idade.
DURATESTON® contém élcool benzilico em sua formula e, portanto, ndo deve ser administrado a criangas com menos de 3 anos de
idade.

Gravidez, lactagio e fertilidade

Categoria X.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.
DURATESTON® nio est4 indicado para o tratamento de mulheres e, portanto, ndo deve ser usado por mulheres gravidas ou
lactantes. Em caso de utilizagio de DURATESTON® durante a gravidez, ha risco de virilizagdo do feto.

Fertilidade:
Em homens, o tratamento com androgénios pode acarretar problemas por repressdo da formacao de esperma.

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por mulheres que estejam amamentando.
Nio h4 informagdes adequadas sobre o uso de DURATESTON® durante a lactagio, portanto, o produto ndo deve ser administrado
durante esse periodo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Exames médicos:

A monitoragdo dos pacientes deve ser considerada pelo médico antes de iniciar o tratamento com DURATESTON", em intervalos
trimestrais durante os primeiros 12 meses de tratamento e anualmente ap6s o periodo de 1 ano, com relagdo aos seguintes
parametros:

- Exame da prostata por toque retal e dosagem do PSA, para excluir a hiperplasia prostatica benigna ou cancer prostatico subclinico.
- Avaliagdo do hematdcrito e hemoglobina, para excluir policitemia.

Condicdes que requerem supervisao:
Pacientes, especialmente idosos, com as seguintes condi¢des, devem ser monitorados para:

e  Tumores - carcinoma mamario, hipernefroma, carcinoma bronquica e metastases Osseas. Nesses pacientes haver
desenvolvimento espontaneo de hipercalcemia, também durante o tratamento com androgénios. O ultimo pode ser
indicativo de resposta positiva ao tumor para o tratamento hormonal. No entanto , a hipercalcemia deve primeiro ser
tratada de forma adequada e, apds o restabelecimento de niveis de célcio normais , a terapia hormonal pode ser retomada.

e  Condigdes pré-existentes - em pacientes com doenga cardiaca, hepatica ou renal pré-existentes, o tratamento androgénico
pode causar complicagdes caracterizadas por edema com ou sem insuficiéncia cardiaca congestiva. Nesses casos, o
tratamento com androgénios deve ser interrompido imediatamente. Os pacientes que sofreram infarto do miocardio,
insuficiéncia hepatica, renal ou cardiaca, hipertensao, epilepsia ou enxaqueca devem ser monitorados devido ao risco de
deterioragdo ou de recorréncia da doenga. Em tais casos, o tratamento deve ser interrompido imediatamente.

e Diabetes mellitus - os androgénios em geral, incluindo o DURATESTON®, podem melhorar a tolerancia a glicose em
pacientes diabéticos (ver item “6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS”).
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e Terapia anticoagulante: androgénios em geral, incluindo o DURATESTON®, podem melhorar a agdo anticoagulante de
agentes do tipo cumarinico (ver item “6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS”™).

e  Apneia do sono: ndo ha evidéncias suficientes para a recomendagdo com relagdo a seguranca do tratamento com ésteres
de testosterona em homens com apneia do sono. Recomenda-se a realizagdo de avaliagdo clinica criteriosa e cautela em
individuos com fatores de risco, tais como obesidade ou doengas pulmonares cronicas.

Populacio pediatrica:
Em criangas pré-ptberes, o aumento de estatura e desenvolvimento sexual devem ser monitorados, uma vez que os androgénios em
geral e 0o DURATESTON® em doses elevadas podem acelerar a soldadura epifisaria e a maturagdo sexual.

Reagdes adversas:
Se ocorrerem reagdes adversas associadas ao androgénio, o tratamento com DURATESTON® deve ser interrompido e, apés o
desaparecimento dos sintomas, retomado em uma dosagem menor.

Excipientes:

DURATESTON" contém 6leo de amendoim e ndo deve ser administrado a pacientes alérgicos a0 amendoim. Devido a uma
possivel relagdo entre a alergia a0 amendoim e a soja, deve-se evitar a administragio de DURATESTON" em pacientes alérgicos a
soja (ver "4. CONTRAINDICAGOES").

DURATESTON® contém 100 mg de alcool benzilico por mL de solugdo e nio deve ser administrado a bebds prematuros ou
neonatos. O alcool benzilico pode ser toxico e causar reagdes anafilaticas em bebés e criangas abaixo de 3 anos de idade.

Dirigir veiculos ou operar maquinas
DURATESTON® ndo influencia na habilidade de dirigir € operar maquinas.

Uso (indevido) nos esportes:

Os pacientes que participam de competi¢des regidas pela Agéncia Mundial Anti-Doping (WADA) devem consultar o codigo
WADA antes de usar este produto, uma vez que DURATESTON® pode interferir com os testes anti-doping. O abuso de androgénios
para melhorar a capacidade nos esportes traz sérios riscos a saude e deve ser desencorajado.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Os agentes indutores de enzimas podem reduzir os niveis de testosterona e as drogas inibidoras enzimaticas podem aumentar os
niveis de testosterona. Portanto, pode ser necessario ajuste da dose d¢ DURATESTON®.

Insulina e outros medicamentos antidiabéticos:

Em pacientes diabéticos, os androgénios podem melhorar a tolerancia a glicose e reduzir a necessidade de insulina ou outros
antidiabéticos (ver item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES™). Pacientes com diabetes mellitus devem, portanto, ser
monitorados especialmente no inicio ou final do tratamento e em intervalos regulares durante o tratamento com DURATESTON®.
Terapia anticoagulante:

Doses elevadas de androgénios podem aumentar a agdo dos anticoagulantes cumarinicos (ver item “5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES”). Assim, ¢ necessario monitoramento do tempo de protrombina e se necessario, redugdo da dose de
anticoagulantes.

ACTH ou corticosteroides:

A administragdo concomitante de testosterona e ACTH ou corticosteroides pode aumentar a formagdo de edema. Portanto, essas
substancias ativas devem ser adminitradas com cautela, particularmente em pacientes com doenga cardiaca ou hepatica ou em
pacientes predisponiveis a formagdo de edema.

Interagdo com exames laboratoriais:

Androgénios podem aumentar os niveis de globulina ligante a tiroxina resultando em diminui¢ao dos niveis séricos de T4 e aumento
da recaptagdo de resina de T3 e T4. Niveis de hormonios da tireoide livre continuam inalterados, e ndo ha evidéncias clinicas que
sugerem disfungdo da tireoide.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.
O prazo de validade do medicamento ¢ de 60 meses a partir da data de fabricagéo.

Todo material ndo utilizado ou residuos devem ser descartados de acordo com regulamentos locais.

Numero de lote e datas de fabricacéio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apés aberto, DURATESTON® deve ser administrado imediatamente.

DURATESTON® ¢ uma solugio oleosa, amarela e clara.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

A administragio de DURATESTON" deve ser feita imediatamente apos a abertura da ampola para que seja mantida a garantia de
esterilidade da solugéo.
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Todo produto ndo utilizado e o material usado na administragdo devem ser descartados conforme rotina de descarte de material
médico-hospitalar.
DURATESTON" dever4 ser administrado por inje¢do intramuscular profunda.

Posologia
Em geral, a dosagem deve ser ajustada de acordo com a resposta individual do paciente.
Normalmente, uma inje¢do de 1 mL a cada 3 semanas ¢ adequada.

Populacio pediatrica:
A seguranca e eficicia ndo foram adequadamente determinadas em criangas ¢ adolescentes. Deve-se ter cautela no tratamento de
®

criangas pré-puberes em tratamento com DURATESTON™.

Em caso de esquecimento, a injecdo deve ser aplicada assim que o paciente lembrar e a injecdo subsequente devera respeitar o
intervalo de 3 semanas previsto inicialmente ou outro intervalo determinado pelo médico.

9. REACOES ADVERSAS

Devido a natureza de DURATESTON®, as reagdes adversas nio podem ser revertidas rapidamente com a descontinua¢io do
tratamento. Medicamentos injetaveis, em geral, podem causar reagao no local da injecéo.

As seguintes reagdes adversas t€m sido associadas com a terapéutica androgénica em geral:

Orgiio/Sistema Termo MedDRA®

Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas (inclusive Cancer prostatico’

cistos e polipos)

Distarbios do sistema hematoldgico e linfatico Policitemia

Distlirbios do metabolismo e nutri¢do Retencdo de liquidos

Distarbios psiquiatricos Depressdo, nervosismo, transtornos do humor, aumento e/ou
reducdo da libido

Distarbios vasculares Hipertensdo

Disturbios gastrintestinais Nausea

Ditarbios hepatobiliares Funcdo hepatica anormal

Distarbios da pele e tecido subcutaneo Prurido, acne

Distarbios musculo-esqueléticos e do tecido conjuntivo Mialgia

Disttrbios do sistema reprodutor e mamas Ginecomastia, oligospermia, priapismo, hiperplasia protatica
benigna®

Investigagdes Lipides anormais’, PSA aumentado

“MedDRA versio 15.0

'Progressdo de cancer prostatico subclinico

2Crescimento prostatico (para estado eugonadal)

*Diminuigdo no colesterol LDL e HDL e triglicérides plasmaticos.

Os termos utilizados para descrever as reagdes adversas no quadro acima também consideram seus sindnimos e termos relacionados.
Populacio pediatrica:

As seguintes reagdes adversas foram reportadas em criangas pré-ptiberes em tratamento com androgénios: desenvolvimento sexual
precoce, frequéncia aumentada de ere¢des, aumento falico e fechamento das epifises prematuro.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagées em Vigildncia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
A toxicidade aguda da testosterona ¢é baixa.

Se ocorrerem sintomas de superdose cronica (por exemplo, policitemia, priapismo) o tratamento deve ser descontinuado e apos o
desaparecimento dos sintomas, deve ser retomado em doses mais baixas.

Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0171.0013
Farm. Resp.: Cristina Matushima - CRF-SP n°® 35.496

Registrado e fabricado por: Schering-Plough Induastria Farmacéutica Ltda.
Rua Jodo Alfredo, 353 — Sdo Paulo — SP
CNPJ 03.560.974/0001-18 — Industria Brasileira

<Logo> Central de Relacionamento com o Cliente Schering-Plough
0800-7042590
centralderelacionamento@spcorp.com

Venda sob prescri¢io médica.

Sé pode ser vendido com retencdo da receita.

RA 144 CCDS 8 (ref 4.0)
RA 144 CCPPI 7 (ref 4.0)
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