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I) Identificacao do Produto

Deposteron®

cipionato de testosterona

FORMA FARMACEUTICA, APRESENTAGCAO(OES) E VIA DE ADMINISTRACAO:

Solucao oleosa injetavel: caixa com 1 e 3 ampolas de 2 ml

Uso Adulto
Uso |.M.

COMPOSICAO:

Cada ampola contém:

cipionato de testosterona..........coeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiannnn. 200 mg
(Y= (o0 | Co oY U=To 1o N e FE-3N o 2 ml

(alcool benzilico, benzoato de benzila, 6leo de amendoim)

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO

Deposteron® é uma solucdo injetavel para uso intramuscular que contém em
sua formulacao o cipionato de testosterona.

Deposteron® é uma solucdo injetavel de base oleosa permitindo assim a
liberacao lenta da testosterona, e a base de éster, que permite rapida
liberacao de testosterona livre na circulacao.

A testosterona é o principal horménio androgénico sendo responsavel pelo
desenvolvimento e manutencao das caracteristicas sexuais masculinas e do
estado anabolico de tecidos. A producao insuficiente de testosterona resulta
no hipogonadismo masculino (atrofiamento ou desenvolvimento deficiente de
caracteristicas sexuais secundarias) que pode ser caracterizado por
infertilidade ou impoténcia e tamanho reduzido dos testiculos. Outros

sintomas associados ao hipogonadismo masculino incluem diminuicao do
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desejo sexual, cansaco, depressao, pélos pouco desenvolvidos na regiao

genital e risco aumentado dos 0ssos tornarem-se finos (osteoporose).

INDICACOES DO MEDICAMENTO
Deposteron® é indicado para reposicio de testosterona em homens que

apresentem hipogonadismo primario ou adquirido.
RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicagdes:

Vocé ndo deve utilizar Deposteron® em qualquer uma das seguintes

condicoes:

- reacoes alérgicas com o uso deste medicamento ou qualquer componente
da formula;

- presenca ou suspeita de cancer de prostata ou da glandula mamaria em
homens;

— presenca ou histdria de tumores no figado;

- se for mulher;

Adverténcias:

Os hormonios androgénicos nao sao indicados para estimular o
desenvolvimento muscular em individuos saudaveis ou para melhorar a
capacidade fisica.

Se vocé for idoso, o Deposteron® deve ser utilizado com cautela devido a
freqliéncia de hipertrofia benigna da prostata (aumento geral no volume da
prostata, nao devido a formacao de tumores) nesta populacao. Portanto,
deve-se excluir a possibilidade de existéncia de cancer de préstata antes de
iniciar o tratamento. Como precaucao, recomenda-se a realizacao de exames
regulares de prostata.

Informe seu médico se vocé ja teve edema. O tratamento com doses elevadas
de testosterona ou a longo prazo aumentam a tendéncia para a retencao de

liquidos e conseqliente risco de surgimento de edema.
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Em pacientes com insuficiéncia cardiaca, renal e hepatica a utilizacao

também deve ser feita com cautela.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,

antes do inicio, ou durante o tratamento.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que

possam ficar gravidas durante o tratamento.

Este medicamento é exclusivo para uso intramuscular.

Este medicamento é contra-indicado para criancas ou adolescentes com

idade inferior a 18 anos.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacées indesejaveis.

Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser

perigoso para a sua saude.

MODO DE USO

Aspecto fisico:
Deposteron® apresenta-se como uma solucdo oleosa limpida, na cor amarela

e isenta de particulas estranhas.

Caracteristicas:

Deposteron® possui gosto e odor caracteristico.

Dose:

Seu médico ira avaliar seu nivel de testosterona no sangue antes de iniciar o
tratamento e a fim de decidir qual é a melhor dosagem para iniciar o
tratamento. Ira também verificar qual o melhor intervalo entre uma injecao e

outra.
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Modo de usar:
A injecao intramuscular deve ser administrada profundamente no musculo

gliteo por profissional habilitado.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses

e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar,

observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis como:
aumento no numero de células vermelhas no sangue (policitemia); aumento
de peso; caibras musculares; nervosismo e depressao; em casos raros,
amarelamento da pele (ictericia); além de outras reacoes que possam estar
associadas ao medicamento. Podem ocorrer reacoes no local da injecao e

reacoes de hipersensibilidade.

"Atencao: este € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis para comercializacao, efeitos
indesejaveis e nao conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu

médico".

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE
No caso de ocorréncia acidental de superdose, nao € necessaria a adocao de
qualquer medida terapéutica especial, com excecao de interrupcao do

tratamento ou reducao da dose terapéutica.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO
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Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em

lugar seco.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

I11) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Deposteron® é uma solucao injetavel para uso intramuscular que contém em
sua formulacao o cipionato de testosterona.

Deposteron®é uma solucéo injetavel de base oleosa, permitindo assim, a uma
liberacao prolongada da testosterona, e a base de éster, que permite rapida
liberacao de testosterona livre na circulacao.

A testosterona, principal androgénio natural, é responsavel pelo crescimento
e desenvolvimento dos orgaos sexuais masculinos e manutencao dos
caracteres sexuais secundarios. Estes efeitos incluem o crescimento e
maturacao da prostata, vesiculas seminais, pénis e escroto; desenvolvimento
e distribuicao de pélos, como a barba, pubis, térax e pélos axilares;
alargamento da laringe e espessamento das cordas vocais; alteracoes da
massa muscular e distribuicao da gordura corporal.

A testosterona € o horménio esterdide androgénico mais importante no sexo
masculino produzido nos testiculos e no cortex adrenal.

A secrecao insuficiente de testosterona resulta no hipogonadismo masculino
caracterizado por baixas concentracdes séricas de testosterona. Os sintomas
associados ao hipogonadismo masculino incluem, entre outros, impoténcia e
diminuicao da libido, fadiga, depressao, assim como, auséncia ou
desenvolvimento incompleto ou regressao das caracteristicas sexuais
masculinas.

A administracao exdgena de androgénios melhora os niveis deficientes de

testosterona endogena e os sintomas relacionados ao hipogonadismo.

Farmacocinética:
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Absor¢ao:

Os ésteres de testosterona sao menos polares do que a testosterona livre,
sendo, portanto, absorvidos de modo mais lento quando administrados por via
intramuscular em veiculo oleoso, prolongando-se, desta forma, o tempo de
intervalo entre as doses. Por isso, Deposteron® deve ser administrado em

intervalos de duas a quatro semanas.

Distribuicdo:

Aproximadamente 98% da testosterona sérica circulante encontra-se ligada a
globulina ligadora de testosterona-estradiol ou ligadora de horménios sexuais
(SHBG). Cerca de 2%, encontra-se na forma livre.

Geralmente, a quantidade deste hormonio sexual ligado a globulina no plasma
ira determinar a distribuicao de testosterona entre a fracao livre e a
conjugada. A fracao da testosterona livre ira determinar a sua meia-vida.

A meia-vida do cipionato de testosterona quando administrado por via

intramuscular é de cerca de oito dias.

Metabolismo:

Uma pequena porcentagem da testosterona € convertida em metabolitos,
biologicamente ativos, em determinados tecidos; entretanto, a maioria é
convertida em metabdlitos inativos, excretados pelos rins e vias biliares.

A inativacao da testosterona ocorre predominantemente no figado.

Eliminagao:
Cerca de 90% da testosterona é eliminada na urina na forma de conjugados de
acido glucurodnico e acido sulflrico da testosterona e seus metabolitos. Cerca

de 6% é excretada nas fezes, principalmente na forma nao conjugada.

RESULTADOS DE EFICACIA

O hipogonadismo masculino €é uma das mais comuns sindromes
endocrinologicas. Dados de literatura disponiveis que a administracao
intramuscular do cipionato de testosterona em base oleosa sao muito

utilizadas no tratamento do hipogonadismo masculino. A terapia de reposicao
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androgénica € utilizada para induzir e manter as caracteristicas sexuais

secundarias normais.

INDICACOES
Deposteron® é indicado para homens na terapia de reposicdo de testosterona

nos casos de hipogonadismo masculino primario ou secundario.

CONTRA-INDICACOES

Deposteron® é contra-indicado nas seguintes condicées:

- Hipersensibilidade a qualquer componente da formulacao;

— Carcinoma androgénio-dependentes de prostata ou de glandula mamaria
do homem;

- Insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal.

0O uso de Deposteron® é contra-indicado em mulheres e criancas.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO, DEPOIS DE ABERTO
Deposteron® deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular.
Deve ser aplicado profundamente no musculo gluteo. A aplicacao deve ser
feita lentamente.

0 uso da agulha ou seringa Umida pode causar turvacao na solucao, o que nao
afeta, entretanto, a efetividade do medicamento.

Se porventura ocorrer a formacao de cristais nas ampolas, o aquecimento e
agitacao podem proporcionar a redissolucao imediata.

Deve-se verificar a presenca de particulas estranhas na solucao antes da
administracao.

Agite bem antes de usar.

Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em

lugar seco.

POSOLOGIA
Deposteron® deve ser aplicado profundamente e lentamente por via

intramuscular no muasculo gluteo.
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A terapia de reposicao deve ser instituida com a administracao de 200 mg de
cipionato de testosterona a cada 2 semanas, capaz de manter niveis
suficientes de testosterona sem levar ao acimulo.

E aconselhavel medir os niveis séricos de testosterona no final de um intervalo
entre as administracoes. Niveis séricos inferiores aos valores considerados
normais indicam a necessidade de um intervalo menor entre as injecoes. Em
caso de niveis séricos elevados, deve-se considerar um aumento do intervalo

entre a administracao de duas injecoes.

ADVERTENCIAS

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

0 uso prolongado de doses elevadas de androgénios (principalmente a 17-alfa-
alquil androgenos) tém sido associadas com o desenvolvimento de adenomas
hepaticos, carcinoma hepatocelular e hepatite de peliose.

Deve-se ter precaucao em pacientes predispostos a edemas. Os edemas, com
ou sem insuficiéncia cardiaca congestiva, podem causar complicaces sérias
em pacientes com doencas cardiaca, renal ou hepatica pré-existente.
Pacientes em tratamento podem desenvolver ginecomastia.

O uso de androgénios € desaconselhavel para melhorar a performance
atlética. Devido aos riscos potenciais de eventos adversos sérios, Deposteron®

nao deve ser usado com este proposito.

Precaucoes:
Pacientes com hipertrofia benigna prostatica podem desenvolver obstrucao

uretral aguda. Priapismo ou estimulacao sexual excessiva podem ser
desenvolvidas. O uso prolongado ou dosagens excessivas de cipionato de
testosterona podem acarretar no surgimento de oligospermia. Em caso de
surgimento de alguns dos efeitos citados anteriormente, deve-se interromper
o tratamento e inicia-lo com uma dosagem menor.

Deposteron® nao deve ser utilizado por via intravenosa.

Como todas as solucdes oleosas, Deposteron® deve ser administrado por via

intramuscular. As reacoes de curta duracao (necessidade de tossir, acessos de
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tosse, dificuldade respiratoria) que ocorrem em casos isolados durante ou
imediatamente apo6s a administracao parenteral de solucdes oleosas podem
ser comprovadamente evitadas, administrando o medicamento de forma

extremamente lenta.

Carcinogénese:

Dados animais: A testosterona tém sido testado em camundongos e ratos
através da implantacao subcutanea. O implante induz o aparecimento de
tumor cervical-uterino em camundongos. Nao existem evidéncias de que a
administracao parenteral de testosterona em algumas linhagens de
camundongos aumente sua suceptibilidade a hepatoma. A testosterona pode
também aumentar o nimero de tumores e diminuir o grau de diferenciacao
quimica de carcinoma de figado em ratos.

Dados humanos: Nao ha relatos de carcinoma hepatocelular em pacientes
submetidos ao tratamento androgénico a longo prazo.

Gravidez: Efeitos teratogénicos. Este medicamento nao deve ser utilizado por

mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

Lactacdo: O uso de cipionato de testosterona nao € recomendado durante a

lactacao.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Pacientes idosos tratados com androgénios podem apresentar risco mais
elevado de desenvolvimento de hiperplasia prostatica e carcinoma prostatico,
embora ndo existam evidéncias clinicas conclusivas. Por esta razdo, exames
de proéstata e de sangue sao freqlientemente realizados antes de prescrever
androgenos para homens acima de 40 anos. Os exames devem ser repetidos
durante o tratamento.

Nao existem dados de ensaios clinicos que sustentem a utilizacao de
Deposteron® em criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade. Nas

criancas, a testosterona, além de causar masculinizacao, pode acelerar o
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crescimento e o amadurecimento 6sseo, e provocar fechamento prematuro

das epifises, o que reduz a estatura final.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Anticoagulantes orais: pode ser necessario um ajuste na dosagem de
anticoagulantes orais, ja que existem relatos na literatura de que a
testosterona e seus derivados aumentam a atividade desses agentes.
Independentemente deste achado e como regra geral, as limitacdes da
utilizacao de injecdes intramusculares nos pacientes com anormalidades
adquiridas ou hereditarias da coagulacdao sangliinea devem ser sempre
observadas;

Oxifenbutazona: A administracdo concomitante com andrégenos pode
resultar em um aumento dos niveis séricos da oxifenbutazona;

Insulina: Os androgénios podem intensificar os efeitos hipoglicemiantes da
insulina causando a diminuicao nos niveis de glicemia. Portanto, pode ser

necessario uma reducao na dosagem do agente hipoglicemiante.

REAGOES ADVERSAS

Podem ocorrer as seguintes reacoes adversas com o uso de androgénios:

Sistema enddcrino e uroldgico: ginecomastia e freqiiéncia aumentada de
erecoes. A oligospermia pode ocorrer com o uso de altas doses;

Pele e anexos: alteracbes cutaneas, hirsutismo, alopecia, seborréia e
acne;

Sistema metabolico: retencao de sodio, cloreto, agua, potassio, calcio e
fosfatos inorganicos;

Sistema gastrintestinal: nausea, ictericia colestatica, valores alterados nos
exames laboratoriais hepaticos, raramente neoplasmas hepaticos e
hepatite peliose (vide ADVERTENCIAS);

Sistema sanguineo e linfatico: sangramentos em pacientes em tratamento
com anticoagulantes orais e policitemia;

Sistema nervoso: aumento ou diminuicao da libido, dor de cabeca,
ansiedade, depressao e parestesia generalizada;

Gerais: inflamacao e dor no local da administracao intramuscular.
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O tratamento com medicamentos contendo testosterona em altas doses
comumente interrompe ou reduz a espermatogénese, o que também reduz o

tamanho dos testiculos.

“ATENCAO: Este € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis para comercializacao, efeitos
indesejaveis e nao conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu

meédico.”

SUPERDOSE
ApoOs a ocorréncia de superdose nao € necessario adotar nenhuma medida
terapéutica especial, além da interrupcao do tratamento ou reducdo da dose

terapéutica.

ARMAZENAGEM
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em

lugar seco.

IV) Dizeres Legais

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

Registro no M.S. sob N°: 1.0583.0173
Farm. Resp.: Maria Geisa Pimentel de Lima e Silva
CRF N°: 8.082

Fabricado por:
EMS S/A
Rod. SP 101 - km 08 - Hortolandia/SP

Detentora do registro:
GERMED FARMACEUTICA LTDA.



Rod. SP 101 - Km 08 - Hortolandia/SP
CEP: 13.186-901
CNPJ: 45.992.062/0001-65

IndUstria Brasileira

@ 0800-191 222

www.ems.com.b

Modelo de Bula



