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ELIGARD®
acetato de leuprorrelina

APRESENTACOES

Po liofilizado para suspensdo injetavel.

Eligard® 7,5 mg, 22,5 mg € 45 mg sdo apresentados em embalagem contendo duas seringas (Seringa “B” contém po
liofilizado de acetato de leuprorrelina e Seringa “A” contém (diluente) sistema polimérico ATRIGEL®), agulha e
sachés dessecantes para controle de umidade do produto.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE (VIDE INDICACOES)

COMPOSICAO

Cada seringa de Eligard® (acetato de leuprorrelina) contém:

acetato de leuprorreling (SETINGa B) ......eccuiiiriiiiieeiieie ettt te et ste e s te e e e et eenbe e taeeraaenneeans 7,5 mg*
Excipientes (seringa A): diluente (sistema polimérico) ATRIGEL® com metilpirrolidona e poli (dl-lactideo-co-
glicolideo).

*equivalente a 7 mg de leuprorrelina base. E fornecida uma quantidade superior de cada componente devido &
retencdo da suspensdo injetavel na seringa e na agulha, apdés a administracdo do produto no paciente. O
desenvolvimento da formulagédo foi realizado de modo que seja administrado 7,5 mg de acetato de leuprorrelina.

acetato de leuprorrelina (SETiNGa B) ......ccveiiiieiiieieieie et st aens 22,5 mg*
Excipientes (seringa A): diluente (sistema polimérico) ATRIGEL® com metilpirrolidona e poli (dl-lactideo-co-
glicolideo).

*equivalente a 21 mg de leuprorrelina base. E fornecida uma quantidade superior de cada componente devido a
retencdo da suspensdo injetavel na seringa e na agulha, apdés a administracdo do produto no paciente. O
desenvolvimento da formulagdo foi realizado de modo que seja administrado 22,5 mg de acetato de leuprorrelina.

acetato de leuprorrelina (SEriNGa B) ..o..ccviiiiiiiieiieieee ettt sttt enae e e e 45 mg*
Excipientes (seringa A): diluente (sistema polimérico) ATRIGEL® com metilpirrolidona e poli (dl-lactideo-co-
glicolideo).

*equivalente a 41,7 mg de leuprorrelina base. E fornecida uma quantidade superior de cada componente devido a
retencdo da suspensdo injetavel na seringa e na agulha, apds a administragdo do produto no paciente. O
desenvolvimento da formulagédo foi realizado de modo que seja administrado 45 mg de acetato de leuprorrelina.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Eligard® (acetato de leuprorrelina) 7,5 mg, 22,5 mg e 45 mg ¢ indicado para o tratamento paliativo do cincer de
prostata avangado.

Eligard® (acetato de leuprorrelina) 45 mg também é indicado para o tratamento da Puberdade Precoce Central em
pacientes com idade igual ou superior a 2 anos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O acetato de leuprorrelina é um analogo sintético nao-peptideo do horménio liberador de gonadotrofina, que quando
administrado continuamente, inibe a secre¢do de gonadotrofina hipofisaria e suprime a esteroidogénese testicular e
ovariana. Eligard® (acetato de leuprorrelina) atua sobre o cAncer de prostata avancado atenuando seus sintomas.
Eligard® (acetato de leuprorrelina) 45 mg também atua no tratamento da Puberdade Precoce Central.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Eligard® (acetato de leuprorrelina) se tiver hipersensibilidade (alergia) aos hormonios
estimulantes dos testiculos (GnRH), agonistas do GnRH ou a qualquer componente da formulagao.

O acetato de leuprorrelina pode causar dano ao feto e abortos espontaneos quando administrado a mulheres gravidas.
O uso de Eligard® (acetato de leuprorrelina) ndo é recomendado por mulheres que estejam amamentado.

O uso de Eligard® (acetato de leuprorrelina) é contraindicado para pacientes que tenham passado anteriormente por
orquiectomia (cirurgia em que ambos os testiculos sdo removidos). Assim como outros analogos de GnRH, Eligard®

(acetato de leuprorrelina) ndo resulta em diminuigdo adicional de testosterona sérica em casos de castragdo cirurgica.

Eligard® (acetato de leuprorrelina) é contraindicado como tratamento em pacientes com cancer de prostata com
compressdo medular ou evidéncias de metastase medular.

O uso de Eligard® (acetato de leuprorrelina) com medicamentos sabidamente associados a convulsdes, como
bupropiona e Inibidores Seletivos da Recaptagdo de Serotonina (ISRS) ndo € recomendado.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar griavidas durante o
tratamento.

Em estudos em animais e mulheres gravidas, o farmaco provocou anomalias fetais, havendo clara evidéncia
de risco para o feto que é maior do que qualquer beneficio possivel para a paciente.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Eligard® (acetato de leuprorrelina) 7,5 mg, 22.5 mg e 45 mg é utilizado no tratamento do cincer de préstata
avancado.

Adverténcias e Precaucdes:

Caso vocé apresente alguma das situagdes abaixo, seu médico ira tomar as medidas necessarias:
- Se o céncer de prostata tiver se espalhado para as vértebras (metastases vertebrais).

- Se houver obstrug¢do do trato urinario.

Geral
Eligard® (acetato de leuprorrelina) 7,5 mg, 22,5 mg e 45 mg utilizado no tratamento do cAncer de prostata avangado
pode estar relacionado ao desenvolvimento de doenga pulmonar intersticial e apoplexia de hipofise.

Alteracio da densidade éssea

A perda oOssea pode ser esperada como parte natural do envelhecimento e pode ser antecipada durante estados
hipoandrogénicos (baixa producdo de hormonios androgénicos) causados por uso prolongado de acetato de
leuprorrelina. Pacientes com fatores de risco significativos de diminui¢@o do contetido mineral 6sseo e/ou massa
ossea como: historico familiar de osteoporose, uso cronico de corticosteroides ou anticonvulsivantes ou abuso
cronico de dlcool ou tabaco, podem ter o risco aumentado pelo uso de acetato de leuprorrelina. Nestes pacientes, o
risco versus beneficios deve ser ponderado antes do inicio do tratamento.

A terapia antiandrogénica pode aumentar significativamente o risco de fraturas devido a osteoporose. Os dados
disponiveis sobre este assunto sdo limitados. Fraturas devido a osteoporose foram observadas em 5% dos pacientes
nos 22 meses seguintes ao tratamento farmacologico de privagdo androgénica e em 4% dos pacientes nos proximos
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5 a 10 anos de tratamento. O risco de fraturas devido a osteoporose ¢ geralmente maior que o risco de fraturas
patolégicas.

Exacerbacio do Tumor:

Eligard® (acetato de leuprorrelina) causa, na primeira semana de tratamento, um aumento temporario nas
concentragdes de testosterona (hormdnio sexual masculino) no sangue.

Durante as primeiras semanas de tratamento, vocé podera apresentar piora dos sintomas da doenca ou podera
apresentar novos sinais e sintomas, incluindo dor éssea, neuropatia (dor e formigamento devido a alteragdo no
Sistema Nervoso), hematuria (presen¢a de sangue na urina) ou obstrugdo do trato urinario.

Foram observados casos de obstru¢do da uretra e/ou compressao da medula espinhal, que podem contribuir para a
paralisia (com ou sem complica¢des fatais), durante o tratamento paliativo do cancer de prostata avangado com
agonistas de LH-RH. Caso haja desenvolvimento de compressdo da medula espinhal ou alteragdo da fungéo renal,
o tratamento padrdo dessas complicagdes devera ser instituido.

Hiperglicemia e diabetes
Hiperglicemia é a elevacdo da glicose no sangue, que pode levar ao desenvolvimento de diabetes e ¢ uma
complicagdo que pode acontecer em homens recebendo analogos de GnRH. Monitoragdo dos niveis glicémicos e

manejo de acordo com a pratica clinica devergo ser realizados.

Alteracdes nos exames laboratoriais
Os resultados de exames das fungdes da hipofise e dos testiculos realizados durante e ap0s o tratamento com Eligard®
(acetato de leuprorrelina) podem ser afetados.

Eventos Cardiovasculares

Foi observado aumento no risco de infarto do miocardio, morte stubita e acidente vascular cerebral. Monitoragado
cuidadosa de eventos cardiovasculares € manejo de acordo com a pratica clinica deverdo ser realizados. A terapia
com objetivo de reduzir os niveis de testosterona pode levar a uma alteragdo do exame de eletrocardiograma (ECG)
chamado de prolongamento do intervalo QT/QTc. O médico deve avaliar se os beneficios dessa terapia superam os
potenciais riscos em pacientes em situagdes clinicas especificas como os portadores de Sindrome congénita do QT
longo, insuficiéncia cardiaca congestiva, alteragdes eletroliticas frequentes e nos pacientes que fazem uso de drogas
com potencial conhecido de alargamento do intervalo QT. Disttrbios eletroliticos devem ser corrigidos, devendo-se
monitorar periodicamente o ECG e as dosagens de eletrolitos.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracdo grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracio no coracio chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episodio de ritmo
cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracdes do ritmo do coraciio, inclusive com risco
de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicido da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou
outras doencas do coracio, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de magnésio no sangue. Avise
seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que causam
prolongamento do intervalo QT (altera¢do do ritmo do coracio no eletrocardiograma), medicamentos para
arritmia (para corrigir o ritmo do coracio) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do
corpo).

Eventos Endodcrinos e do Metabolismo:
A administragdo a longo prazo de Eligard® (acetato de leuprorrelina) pode causar supressio de gonadotrofinas
hipofisarias e producdo de hormoénio gonadal com sintomas clinicos de hipogonadismo. Observou-se que essas
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alteracdes se revertem com a descontinuacdo da terapia. No entanto, ainda nao foi estabelecido se os sintomas
clinicos do hipogonadismo induzido serdo revertidos em todos os pacientes.

Sistema Nervoso Central

Estudos pos-comercializagdo mostraram que convulsdes foram observadas em pacientes que utilizaram acetato de
leuprorrelina com ou sem historico de fatores de predisposi¢ao. Convulsdes devem ser conduzidas de acordo com a
pratica clinica atual.

Reac¢des Adversas Cutaneas Graves (RACGs)

Reagdes Adversas Cutaneas Graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson/necrélise epidérmica toxica, ocorreram
em pacientes tratados com Eligard® (acetato de leuprorrelina). Interrompa o Eligard® (acetato de leuprorrelina) se
surgirem sinais ou sintomas de RACGs. Descontinue permanentemente se forem confirmadas RACGs.

E aconselhavel que, se vocé apresentar sinais ou sintomas de RACGs, entre em contato com seu médico ou procure
atendimento médico imediatamente.

Respiratorio

Houve relatos pos-comercializagdo de pneumonia intersticial associada ao uso de leuprorrelina. O tratamento deve
ser descontinuado imediatamente se o paciente desenvolver algum sinal ou sintoma sugestivo de doenga pulmonar
intersticial.

Disfun¢ées Urogenitais
Eligard® (acetato de leuprorrelina) 7,5mg, 22,5 mg e 45mg, utilizado no tratamento do cancer de prostata avangado,
pode causar impoténcia.

Infertilidade
Eligard® (acetato de leuprorrelina) 7,5mg, 22,5 mg e 45mg, utilizado no tratamento do cancer de prostata avangado,
pode causar infertilidade.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Nenhum estudo sobre os efeitos de Eligard® (acetato de leuprorrelina) sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar
maquinas foram realizados. A habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas pode ser prejudicado devido a fadiga,
tontura e disturbios visuais, sendo possiveis efeitos colaterais do tratamento ou resultantes da doenga subjacente.

Gravidez e amamentacio

Nao existem dados disponiveis de estudos realizados com mulheres gravidas referentes ao risco associado ao
medicamento. As mudangas hormonais esperadas que ocorrem durante o tratamento com Eligard® (acetato de
leuprorrelina) aumentam o risco de aborto. Em estudos de desenvolvimento e reproducdo animal, anomalias fetais
maiores foram observadas depois da administragdo de acetato de leuprorrelina em ratas gestantes.

Eligard® (acetato de leuprorrelina) pode causar danos embrio-fetais quando administrado durante a gravidez.
Eligard® (acetato de leuprorrelina) ndo é um contraceptivo, se a contracepgdo for indicada, solicitar a0 médico um
método de contracepgdo ndo hormonal durante o tratamento com Eligard® (acetato de leuprorrelina).

Nio se sabe se Eligard® (acetato de leuprorrelina) é excretado no leite materno. Como muitos medicamentos sio
excretados no leite materno e devido ao potencial de reagdes adversas sérias em lactentes (criangas em fase de
amamentacdo) expostos a esta droga, deve-se optar por parar a amamentagdo se nao for possivel parar o uso do
medicamento. Essas possibilidades devem ser discutidas com seu médico.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.
Este medicamento pode causar malformacao ao bebé durante a gravidez.

Populacdes Especiais

Pacientes Idosos

A maioria dos pacientes (aproximadamente 70%) avaliados nos estudos clinicos em cancer de prostata avangado
tinha 70 anos de idade ou mais.

Insuficiéncia Renal/Hepatica

A farmacocinética de Eligard® (acetato de leuprorrelina) em pacientes com dano hepatico ou renal ndo foi

determinada.

Eligard® (acetato de leuprorrelina) 45 mg utilizado no tratamento de Puberdade Precoce Central

Uso para Puberdade Precoce Central (PPC)

Monitorar a resposta do Eligard® (acetato de leuprorrelina) com um teste de estimulagdo agonista de GnRH, niveis
de hormonio luteinizante (LH) sérico basal ou concentracao sérica de niveis de esteroides sexuais entre 1 e 2 meses
ap6s o inicio da terapia e conforme orientagdo médica para confirmar a supressdo adequada de gonadotrofinas
hipofisarias, esteroides sexuais e progressdo das caracteristicas sexuais secundarias. Avaliar a altura (para calculo
da velocidade de crescimento) ¢ a idade 6ssea a cada 3 ou 6 meses.

O ndo cumprimento do regime medicamentoso ou dosagem inadequada pode levar ao aumento das gonadotrofinas
e / ou esteroides sexuais acima dos niveis pré-puberes, resultando em controle inadequado do processo puberal.

Se a dose de Eligard® (acetato de leuprorrelina) 45 mg ndo for adequada, pode ser necessario mudar para um agonista
alternativo do GnRH para o tratamento da PPC com capacidade de ajuste da dose.

Aumento inicial de gonadotrofinas e niveis de esteroides sexuais

O paciente utilizando Eligard® (acetato de leuprorrelina) 45 mg, para o tratamento de Puberdade Precoce Central,
apresenta no inicio do tratamento, gonadotrofinas e esteroides sexuais acima da linha base devido ao efeito
estimulante inicial do medicamento. Por este motivo, um aumento dos sinais clinicos e sintomas da puberdade,
incluindo sangramento vaginal, podem ser observados no inicio do tratamento, durante a primeira semana de terapia
ou doses subsequentes. Instruir os pacientes ou cuidadores a notificarem o médico se esses sintomas persistirem
além do segundo més apds a administragdo de Eligard® (acetato de leuprorrelina).

Eventos Psiquiatricos

Eventos psiquiatricos podem ser reportados em pacientes utilizando analogos de GnRH, incluindo acetato de
leuprorrelina. Estudos pos-comercializagdo com esta classe de medicamentos demonstraram a possibilidade de
surgimento de instabilidade emocional, como choro, irritabilidade, impaciéncia, raiva e agressao. A monitorizacao
do desenvolvimento ou piora dos sintomas psiquiatricos durante o tratamento ¢ recomendada.

Convulsoes

Relatos pos-comercializagdo de convulsdes foram observados em pacientes utilizando analogos de GnRH, incluindo
acetato de leuprorrelina. Os relatos incluem pacientes com historico de convulsdes, epilepsia, desordem
cerebrovascular, anomalias do Sistema Nervoso Central ou tumores, € pacientes que utilizavam concomitantemente
medicamentos sabidamente associados a convulsdes, como a bupropiona ¢ Inibidores Seletivos da Recaptagdo de
Serotonina (ISRS).

Pseudomotor Cerebral (Hipertensio intracraniana idiopatica)
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Relatos pos-comercializagdo foram observados em pacientes utilizando analogos de GnRH. Pacientes devem ser
monitorados quanto aos sinais e sintomas sugestivos de desenvolvimento da hipertensao intracraniana idiopatica,
como dor de cabega ou no olho, altera¢des de visdao, zumbido, tontura e enjoo.

Populacdes Especiais

Pediatrica

A seguranga e eficacia de Eligard® (acetato de leuprorrelina) 45 mg para Puberdade Precoce Central foram
estabelecidas em pacientes pediatricos com idade igual ou superior a 4 anos. Foi determinado em um estudo aberto,
controlado, de brago unico, com 64 criangas com puberdade precoce central de idades entre 4 ¢ 9 anos. A seguranga
e eficicia de Eligard® (acetato de leuprorrelina) ndo foram estabelecidas em pacientes pedidtricos com menos de 2
anos de idade.

Este medicamento pode causar doping.

Interacoes Medicamentosas
O uso de Eligard® (acetato de leuprorrelina) com medicamentos sabidamente associados a convulsdes, como
bupropiona e Inibidores Seletivos da Recaptagdo de Serotonina (ISRS) ndo € recomendado.

Testes laboratoriais: seu médico acompanhard a resposta ao Eligard® (acetato de leuprorrelina) realizando a
medi¢ao periddica das concentragdes de testosterona e antigeno prostatico especifico (PSA) em seu sangue.

Interacoes Medicamentosas com Exames Laboratoriais

A terapia com acetato de leuprorrelina resulta na supressdo do sistema hipofisario-gonadal. Os resultados de testes
diagnosticos das fungdes hipofisaria gonadotrofica e gonadal realizados durante e apds a terapia com leuprorrelina
podem ser afetados.

Recomenda-se ndo utilizar Eligard® (acetato de leuprorrelina) com medicamentos associados a convulsdes, como a
bupropiona e os inibidores séricos da recaptacao da serotonina (ISRS).

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Eligard ® (acetato de leuprorrelina) deve ser armazenado em geladeira (de 2°C a 8°C).

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos preparo, usar em até 30 minutos.
Depois deste periodo, a suspensiao injetavel nido utilizada devera ser descartada.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: A seringa A devera conter uma solucdo limpida e viscosa de coloragdo
marrom claro a marrom, podendo conter bolhas de ar para a concentrag@o de 7,5 mg e uma solugao limpida e viscosa
de coloracao incolor a amarelo palido, podendo conter bolhas de ar para as concentragdes de 22,5 mg e 45 mg. A
seringa B devera conter po6 liofilizado de coloragdo branca a quase branca.

Apds o preparo, a suspensdo apresentara uma coloragdo marrom claro para a concentra¢ao de 7,5mg e incolor a
amarelo palido para as concentragdes 22,5 mg e 45 mg.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O Eligard® (acetato de leuprorrelina) deve ser usado sob a supervisdo de um profissional de satide.

Eligard® (acetato de leuprorrelina) deve ser administrado por via subcutinea, em areas com adequadas quantidades
de tecido subcutineo (por exemplo, o abddmen) e que ndo tenham pigmentagdo excessiva, ndédulos, lesdes e pelos.
Eligard® (acetato de leuprorrelina) forma um deposito solido de liberagdo lenta do medicamento. O conteudo da
seringa ¢ de dose Unica.

Assim como os demais medicamentos administrados por inje¢ao subcutanea, o local de injecdo devera ser alterado
a cada aplicagdo. Eligard® (acetato de leuprorrelina) ndo deve ser administrado no brago.

Eligard® (acetato de leuprorrelina) ¢ fornecido em duas seringas estéreis (livres de contaminacdo) separadas, cujo
conteudo deve ser misturado imediatamente antes da administracao.

O produto Eligard® (acetato de leuprorrelina) da seringa B deve ser misturado apenas com o solvente na seringa A
e ndo deve ser misturado com outros medicamentos.

Importante: Deixe o produto atingir a temperatura ambiente antes de prepara-lo e utiliza-lo.

Eligard® (acetato de leuprorrelina) possui 2 blisteres: um identificado como diluente contendo a seringa A
preenchida com o diluente, um émbolo branco longo e um saché dessecante; o outro identificado como Eligard®
(acetato de leuprorrelina) contendo a Seringa B preenchida com po liofilizado de acetato de leuprorrelina, uma
agulha estéril descartavel para aplicacdo e um saché dessecante (figura 1).

Seringa A- Contelido da embalagem Seringa B - Conteiiddo da embalagem
Seringa B )

_JE U

Seringa A

T~Embolo seringa B Agulhs
S A

Figura 1: imagens das seringas de Eligard® (acetato de leuprorrelina).

Vocé deve seguir as instrugdes abaixo para garantir a preparacdo adequada de Eligard® (acetato de leuprorrelina)
antes da administragao:

1. Em um local limpo, abra todas as embalagens e retire o seu contetido. Descarte o saché dessecante.

2. Puxe o émbolo curto de extremidade azul da Seringa B. Caso saia apenas o émbolo azul, introduza-o novamente
na seringa e rosqueie para que fique acoplado no batoque cinza ¢ puxe novamente. Este €mbolo curto devera sair
junto com o batoque cinza e o conjunto serd descartado (Figura 2). Introduza suavemente o émbolo branco longo
reposicionavel no batoque remanescente da Seringa B, girando-o no local (Figura 3).



Figura 2 Figura 3
Importante: Caso haja alguma dificuldade no manuseio do preparo do medicamento, contate o SAC.

3. Desrosqueie a tampa transparente da Seringa A (Figura 4). Remova a tampa cinza de borracha da Seringa B
(Figura 5).

Girar no
outro
sentido l

Seringa B

Figura 4 Figura 5

4. Conecte as duas seringas, girando-as até que estejam firmemente conectadas (Figura 6).

Seringa A Seringa B

Figura 6
5. Misture totalmente o produto, empurrando o contetido das seringas para frente e para tras (durante
aproximadamente 45 segundos) para obter uma suspensao uniforme (Figura 7).

Depois de misturada de modo uniforme, a suspensdo apresentara uma coloragdo marrom claro a marrom para a
concentragdo de 7,5mg e incolor a amarelo palido para as concentragdes de 22,5mg e 45mg.

Observacao: O produto devera ser misturado conforme descrito; a agitacio ndo fornecera a mistura
adequada do produto.

Seringa A
=\

‘_. Seringa B

Misturar por
45 segundos

Figura 7
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6. Segure as seringas em posi¢@o vertical, com a Seringa B para baixo. As seringas deverdo permanecer acopladas
firmemente. Transfira todo o contetido do produto misturado para a Seringa B (seringa curta e larga) pressionando
o émbolo da Seringa A e puxando levemente o émbolo da Seringa B. Continue pressionando para baixo o émbolo
da Seringa A no momento que a mesma for desconectada (Figura 8). Observagao: ¢ aceitavel que pequenas bolhas
de ar permanegam na formulagao.

Seringa A Seringa A

Seringa B

Figura 8

7. Mantenha a Seringa B em posicao vertical. Conecte a agulha a extremidade da Seringa B (Figura 9) empurrando
e girando o cartucho da agulha até que esteja firmemente acoplado. Remova o capuz protetor de seguranga da agulha,
aproxime-a da seringa e retire a tampa transparente do cartucho da agulha imediatamente antes da administragao
(Figura 10). Apos a administragdo, ndo tente desconectar a agulha, trave o dispositivo de seguranga: com o dedo
(figura 11), ou em uma superficie plana (figura 12). Observe a posi¢ao travada por um “click” audivel e tatil. A
posicdo travada ira cobrir completamente a agulha (Figura 13), descarte todos os componentes de modo seguro em
local adequado para materiais biologicos.
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Empurrar\

Figura 10 Figura 11

Empurrar

Figura 12

“Click”

Figura 13

Procedimento de Administraciao

Recomenda-se que este medicamento seja preparado e aplicado por um profissional treinado em preparar e
aplicar medicacées subcutineas.

IMPORTANTE: Deixar o produto atingir temperatura ambiente antes de utilizd-lo. Uma vez misturado, o
produto deve ser administrado em até 30 minutos. Depois deste periodo, a suspensio injetavel nio utilizada
devera ser descartada.

Eligard® (acetato de leuprorrelina) ndo deve ser administrado no brago.

1. Escolher o local da injecdo no abdomen, parte superior das nadegas ou em qualquer lugar com quantidade
adequada de tecido subcutaneo que ndo tenha pigmentacdo excessiva, nodulos, lesdes ou pelos. Como vocé
pode variar o local para uma injecdo subcutinea, escolha uma area que nfo tenha sido utilizada
recentemente.

2. Limpe a area entorno do local da injegdo com um algoddo umedecido em alcool.
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3. Utilizando o polegar ¢ o dedo indicador da sua mao
ndo dominante, aperte a area da pele ao redor do local
da injegdo, formando uma prega conforme mostra a
figura ao lado.

4. Utilizando a sua mdo dominante, inserir a agulha
rapidamente em um angulo de 90°. O éangulo
aproximado que vocé€ usar dependera da quantidade e
da plenitude do tecido subcutaneo e do comprimento
da agulha. Apds a agulha ser inserida, solte a pele da
mao nao dominante.

5. Injetar o medicamento usando uma pressdo lenta ¢ constante. Pressione o €mbolo até a seringa ser
esvaziada.

6. Retirar rapidamente a agulha no mesmo angulo utilizado para a inser¢ao.

7. Descartar todos os componentes de modo seguro em um recipiente apropriado para materiais bioldgicos.

Posologia

A dose recomendada de Eligard® (acetato de leuprorrelina) 7,5 mg é mensal. O medicamento é administrado por via
subcutanea formando um deposito solido e fornece liberagdo continua do medicamento por 1 més.

A dose recomendada de Eligard® (acetato de leuprorrelina) 22,5 mg ¢ de uma injegdo a cada 3 meses (trimestral). O
medicamento ¢ administrado por via subcutdnea formando um deposito sélido e fornece liberagdo continua do
medicamento por 3 meses.

A dose recomendada de Eligard® (acetato de leuprorrelina) 45 mg ¢ de uma injecdo a cada 6 meses (semestral). O
medicamento € administrado por via subcutanea, e fornece liberagao continua do medicamento por 6 meses.

A administra¢io da suspensdo injetavel de Eligard® 7,5 mg fornece 7,5 mg de acetato de leuprorrelina ao paciente.
A suspensdo injetavel de Eligard® 22,5 mg fornece 22,5 mg de acetato de leuprorrelina. A suspensdo injetavel de
Eligard® 45 mg fornece 45 mg de acetato de leuprorrelina.

Descontinuar o tratamento com Eligard® (acetato de leuprorrelina) 45mg para Puberdade Precoce Central na idade
apropriada de inicio da puberdade.

Uso em idosos: Até o momento, ndo foi comprovada a necessidade de ajuste de dosagem em pacientes idosos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Eligard® (acetato de leuprorrelina) pode causar reagdes adversas, embora nem todas
as pessoas as apresentem.

Eligard® (acetato de leuprorrelina) causa na primeira semana de tratamento um aumento temporario nas
concentracdes de testosterona (hormonio sexual masculino) no sangue.
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Durante as primeiras semanas de tratamento vocé podera apresentar piora dos sintomas da doenca ou podera
apresentar novos sinais e sintomas, incluindo dor 6ssea, neuropatia (problemas no Sistema Nervoso), hematiria
(presenga de sangue na urina) ou obstrugao do trato urinario.

O agravamento dessas condigdes pode levar a problemas neurologicos como fraqueza, parestesia (sensagdo de
formigamento) dos membros inferiores (pernas) ou piora dos sintomas urinarios.

Foram observados casos de obstrugdo da uretra e/ou compressao da medula espinhal, que podem contribuir para a
paralisia (com ou sem complicacdes fatais).

Poderé ocorrer dor no local da injecdo reagdo como queimagao, mais raramente prurido (coceira), endurecimento do
local ¢ ulceragdo (lesdo na pele).

Alteragdes na densidade 6ssea também foram relatadas. A perda dssea pode ser esperada como consequéncia do
envelhecimento natural e também pode ser antecipada pelo uso prolongado do acetato de leuprorrelina. Em pacientes
com historico familiar de osteoporose, uso cronico de corticosteroides ou anticonvulsivantes ou abuso cronico de
alcool e tabaco, o acetato de leuprorrelina pode representar um risco adicional.

A terapia anti-androgénica aumenta significativamente o risco de fraturas devido a osteoporose. Apenas dados

limitados estdo disponiveis sobre esse assunto. Foram observadas fraturas devido a osteoporose em 5% dos pacientes
apos 22 meses de terapia farmacologica de privagdo de androgénios e em 4% dos pacientes apos 5 a 10 anos de
tratamento. O risco de fraturas devido a osteoporose ¢ geralmente maior do que o risco de fraturas patologicas.

Tabela 1. Reagdes Adversas provenientes dos Estudos Clinicos - Eligard® (acetato de leuprorrelina) 7,5 mg

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Fogachos (ondas
de calor), calor e sudorese (transpiragdo), equimoses (mancha na pele, de coloragdo variavel, produzida por
extravasamento de sangue), eritema (vermelhidao na pele), queimacdo no local de injegdo, parestesia no local de
injecdo e mal-estar.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Hipoestesia (diminui¢ao
da sensibilidade), gastroenterite (inflamag¢do do trato gastrointestinal), dispepsia (sensacdo de desconforto
digestivo que ocorre ap6s as refei¢des), diarreia, colite (inflamacdo do cdlon), prurido (coceira), artralgia (dor
articular), incontinéncia urinaria (perda do controle da urina), dificuldade em miccéo, disuria (desconforto ao
urinar), noctdria (necessidade de urinar a noite), oliguria (diminui¢do ou auséncia de urina), mastalgia (dor na
mama), infertilidade, hipertrofia da mama, atrofia testicular (diminui¢do dos testiculos), dor testicular, disfungéo
erétil, tamanho do pénis reduzido, fraqueza, fadiga (cansago), dor no local de injecdo, hematomas no local da
injecdo, prurido (coceira) no local de injegdo, letargia (apatia, perda temporaria e completa da sensibilidade e dos
movimentos), dor, pirexia (febre), endurecimento no local da inje¢do, diminuicdo da contagem das células
vermelhas do sangue, hematdcritos e hemoglobina, alteragdes hematologicas, aumento da creatina fosfoquinase
no sangue, aumento do tempo de coagulacdo, tontura, vertigem e insonia.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Infec¢do do trato
urindrio, agravamento da diabetes mellitus, sonhos anormais, depressdo, diminui¢do da libido (desejo sexual),
dor de cabeca, disturbios do paladar, distarbios do olfato, hipertensdo (pressdo alta) e hipotensao (pressao baixa),
rinorréia (corrimento excessivo de muco nasal), constipacdo (prisdo de ventre), boca seca, pele imida, aumento
do suor, suores noturnos, dor nas costas, caibras musculares, tremor, atrofia muscular, espasmos da bexiga,
hematuria (presenca de sangue na urina), frequéncia urinaria aumentada, retenc¢ao urinaria (dificuldade de urinar
e esvaziar a bexiga), ginecomastia (aumento das mamas), impoténcia, desordem testicular, aumento da alanina
aminotransferase, aumento de triglicerideos no sangue, tempo de protrombina aumentado, aumento de peso,
alopecia (queda de cabelo).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Infeccao de pele local,
movimentos anormais involuntarios, sincope (desmaio) e colapso, flatuléncia (gases intestinais), eructacao
(arrotos), dor na mama.

Desconhecido: Sindrome de Stevens-Johnson/necrélise epidérmica toxica, erupc¢do cutdnea toxica (reagdo
alérgica cutanea grave) e eritema multiforme (erup¢ao cutdnea que causa manchas vermelhas ou bolhas na pele).
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Tabela 2. Reagdes Adversas provenientes dos Estudos Clinicos - Eligard® (acetato de leuprorrelina) 22,5 mg

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Fogachos (ondas
de calor), calor e sudorese (transpiragdo), equimoses (mancha na pele, de coloragdo variavel, produzida por
extravasamento de sangue), eritema (vermelhiddo na pele), queimagao no local de injegao, parestesia no local de
inje¢do, mal-estar.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Hipoestesia (diminui¢ao
da sensibilidade), dispepsia (sensacdo de desconforto digestivo que ocorre apos as refei¢des), diarreia, prurido
(coceira), artralgia (dor articular), incontinéncia urindria, dificuldade de mic¢ao, disuria (desconforto ao urinar),
nocturia (necessidade de urinar a noite), oligtiria (diminui¢do ou auséncia de urina), mastalgia (dor nas mamas),
atrofia testicular (diminuicao dos testiculos), dor testicular, disfungao erétil, tamanho do pénis reduzido, fraqueza,
fadiga (cansago), dor no local da injecdo, hematomas no local da inje¢ao, ndusea (enjoo), diminui¢ao da contagem
das células vermelhas do sangue, hematdcritos e hemoglobina, alteragdes hematologicas, aumento da creatina
fosfoquinase no sangue, aumento do tempo de coagulagdo gastroenterite (inflamacgdo do trato gastrointestinal),
colite (inflamagao do cdlon), infertilidade e hipertrofia da mama.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Infec¢dao do trato
urindrio, agravamento da diabetes mellitus, sonhos anormais, depressao, diminui¢do da libido (desejo sexual),
tontura, dor de cabeca, insdnia, distirbios do paladar, disturbios do olfato, vertigem, hipertensao (pressao alta) e
hipotensdo (pressao baixa), rinorréia (corrimento excessivo de muco nasal), constipacdo (prisao de ventre), boca
seca, pele imida, aumento do suor, suores noturnos, dor nas costas, caibras musculares, tremor, atrofia muscular
(enfraquecimento dos musculos), espasmos da bexiga, hematuria (presenca de sangue na urina), frequéncia
urinaria aumentada, retencao urinaria (dificuldade de urinar e esvaziar a bexiga), ginecomastia (aumento das
mamas), impoténcia, desordem testicular, prurido (coceira) no local de injecao, letargia (apatia, perda temporaria
e completa da sensibilidade e dos movimentos), dor, pirexia (febre), endurecimento no local de inje¢ao, aumento
da alanina aminotransferase, aumento de triglicerideos no sangue, tempo de protrombina aumentado, aumento de
peso.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Infeccao de pele local,
movimentos anormais involuntarios, sincope (desmaio) e colapso, flatuléncia, eructacao (arrotos), dor na mama.

Desconhecido: Sindrome de Stevens-Johnson/necrdlise epidérmica toxica, erupg¢do cutdnea toxica (reacdo
alérgica cutdnea grave) e eritema multiforme (erupcédo cutinea que causa manchas vermelhas ou bolhas na pele).

Tabela 3. Reagdes Adversas provenientes dos Estudos Clinicos - Eligard® (acetato de leuprorrelina) 45 mg

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Fogachos (ondas
de calor), calor e sudorese (transpiragdo), equimoses (mancha na pele, de coloragdo variavel, produzida por
extravasamento de sangue), eritema (vermelhidao na pele), queimagao no local de inje¢o, parestesia no local de
injecdo, fadiga e mal-estar.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Nasofaringite, diarreia,
nausea (enjoo), prurido (coceira), suores noturnos, artralgia (dor articular), dor nos membros, mialgia (dor
muscular), incontinéncia urinaria, dificuldade de mic¢ao, distria (desconforto ao urinar), nocturia (necessidade
de urinar a noite), oliguria (diminui¢@o ou auséncia de urina), mastalgia (dor na mama), infertilidade, hipertrofia
da mama (aumento das mamas), atrofia testicular (diminuicdo dos testiculos), dor testicular, disfuncao erétil,
tamanho do pénis reduzido, fraqueza, dor no local da inje¢do, hematomas no local da injecdo, diminui¢do da
contagem das células vermelhas do sangue, hematocritos e hemoglobina, alteragdes hematoldgicas, aumento da
creatina fosfoquinase no sangue, letargia (apatia, perda temporaria e completa da sensibilidade e dos
movimentos), ginecomastia (aumento das mamas), parestesia, dispneia (dificuldade para respirar) e aumento do
tempo de coagulacio.
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Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Crescimento anormal
de cabelo, insuficiéncia cardiaca, infec¢do do trato urinario, infecgdo de pele local, agravamento da diabetes
mellitus, sonhos anormais, depressao, tontura, dor de cabega, insonia, distirbios do paladar, disturbios do olfato,
vertigem, hipoestesia (diminui¢do da sensibilidade), hipertensdo (pressdo alta) e hipotensdo (pressdo baixa),
rinorréia (corrimento excessivo de muco nasal), constipagdo (prisdo de ventre), boca seca, vomito, pele umida,
aumento do suor, dor nas costas, caibras musculares, espasmos da bexiga, hematuria (presenca de sangue na
urina), frequéncia urinaria aumentada, retencdo urinaria (dificuldade de urinar e esvaziar a bexiga), impoténcia,
desordem testicular, prurido (coceira) no local de injegdo, dor, pirexia (febre), endurecimento no local da injegédo,
aumento da alanina aminotransferase, aumento de triglicerideos no sangue, tempo de protrombina aumentado,
aumento de peso, alopecia (perda de cabelo) e dispepsia (sensac¢do de desconforto digestivo que ocorre apos as
refeigdes), edema periférico, fraqueza muscular e diminui¢do da libido (desejo sexual).

Reagao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Movimentos anormais
involuntarios, sincope (desmaio) e colapso, flatuléncia, eructagdo (arrotos), erupgdes na pele, dor na mama,
ulceracdo (ferida) no local da injegdo.

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): Necrose no local
da injecao.

Desconhecido: Sindrome de Stevens-Johnson/necrélise epidérmica toxica, erupc¢do cutdnea toxica (reagdo
alérgica cutanea grave) e eritema multiforme (erupc¢ao cutdnea que causa manchas vermelhas ou bolhas na pele).

As consequéncias farmacologicas da supressdo da testosterona incluem fogachos (ondas de calor), aumento do
suor/suores noturnos, perda ou diminui¢ao da libido (desejo sexual), impoténcia, ginecomastia (aumento do volume
das mamas), dor no peito/mastalgia (dor nas mamas), atrofia testicular, disfuncdo erétil, reducao do tamanho do
pénis, desordens penianas, mal-estar, letargia (apatia, perda temporaria e completa da sensibilidade e dos
movimentos) e fadiga (cansago).

No tratamento com Eligard® (acetato de leuprorrelina) 45 mg utilizado no tratamento de Puberdade Precoce
Central foram relatas as seguintes reacoes adversas:

Tabela 4. Reacdes adversas provenientes dos Estudos Clinicos — Eligard® (acetato de leuprorrelina) 45mg para
tratamento de Puberdade Precoce Central.

Frequéncia das Reacdes Adversas 45 mg

Nasofaringite (infecc¢do respiratoria), dor de cabega,

Reac¢ao muito comum: ocorre em 10% ou mais dos . . e
dor no local da injecdo, eritema (vermelhidio na

acientes que utilizam este medicamento
P 1 pele), tosse e febre.

Infec¢ao do trato respiratorio superior (infecgdo nariz
e garganta), dor abdominal, ndusea (enjoo) , eritema
(vermelhiddo na pele) no local da inje¢do, fogachos
(ondas de calor relacionados a menopausa)
broncoespasmo (contragdo repentina dos musculos
bronquicos com falta de ar), tosse produtiva (tosse
Reag¢do comum: ocorre entre 1% e 10% dos pacientes | com muco ou secre¢do), constipacdo (prisdo de
que utilizam este medicamento ventre), vomitos, faringite (dor de garganta), faringite
(dor de garganta) estreptocdcica, sinusite (inflamagéo
dos seios nasais), bronquite (inflamagdo nos
bronquios), diarreia (fezes liquidas), hematomas no
local da inje¢do, endurecimento no local da injecao,
gastroenterite (inflamagao do estdmago e intestinos),
gripe, infec¢do do trato urindrio, vulvovaginite
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(inflamagao da vagina), entorse ligamentar (tor¢do de
ligamento), abrasdo cutdnea (arranhdo ou ferida
superficial na pele), contusdo, queda, fratura do pé,
aumento do apetite, enxaqueca, corrimento vaginal,
epistaxe (sangramento nasal), congestdo nasal, dor
orofaringea (dor na garganta ou boca), rinorreia
(corrimento excessivo de muco nasal), erupcdo
cutanea (mancha ou irritagdo na pele) e rubor
(vermelhidao).

Rea¢do incomum: ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento

Eritema de palpebra (vermelhiddo nas palpebras),
distensdo abdominal, estomatite aftosa (feridas na
boca), gastrite cronica (inflamagdo prolongada no
estdmago), esofagite eosinofilica (inflamag¢do no
esofago), odinofagia (dor ao engolir), fadiga
(cansago), mal-estar.

Reacoes desconhecidas

Sindrome de Stevens-Johnson/necrolise epidérmica
toxica, erupc¢ao cutinea toxica (reacdo alérgica
cutanea grave) e eritema multiforme (erupgéo cutanea
que causa manchas vermelhas ou bolhas na pele).

Outras reagdes relatadas em menos de 2% dos pacientes: Desordens emocionais (1,6%) e irritabilidade (1,6%).

Experiéncia pés-comercializagcio

As seguintes reacgdes adversas foram observadas no periodo pos-comercializagdo de medicamentos que contém
acetato de leuprorrelina. Como essas reagdes foram reportadas voluntariamente por uma populagdo de tamanho
incerto, nem sempre ¢ possivel estimar com seguranga a sua frequéncia ou estabelecer a relagdo causal com a
exposi¢cdo ao medicamento. O acetato de leuprorrelina possui diversas indicacdes, assim como atinge diferentes
populacdes de pacientes, entdo alguns eventos adversos podem nao ser aplicaveis a todos os pacientes.

Tabela 5. Resumo dos eventos adversos observados no periodo pds-comercializagdo de medicamentos que contém

acetato de leuprorrelina.

Sistema Corporal

Evento Adverso

Reacgdes Alérgicas

Anafilaxia (reagdo alérgica), rash (erupgdo ou mancha na pele), urticaria (coceira na
pele), reacdes fotossensiveis e rubor (vermelhidao).

Gerais

Dor no peito, aumento de peso, diminui¢do de peso, diminui¢do do apetite, fadiga
(cansago).

Exames laboratoriais

Diminuigao de globulos brancos.

Metabdlicos e nutricionais

Diabetes mellitus.

Desordens
musculoesqueléticas ¢ do
tecido conjuntivo

Artralgia (dor nas articulagdes), epifisiolise (deslocamento de parte do 0sso), espasmos
musculares (contragdes involuntarias dos musculos), mialgia (dor nos musculos),
atrofia muscular (enfraquecimento dos musculos) e sintomas do tipo tenossinovite
(inflamagdes dos tenddes).

Ig)aesst(r)(r)(iirftli tinais Nausea (enjoo), dor abdominal e vomito.
Neuropatia periférica (dor e/ou sensac@o de formigamento em membros inferiores ou
Neurolégico super.i(?res), convulsao (rpovimentos involun.térios. e degcontrolezdos. do corpo),
paralisia (perda do movimento do corpo) insénia e hipertensdo intracraniana
idiopatica (aumento da pressdo dentro do cranio).
Instabilidade emocional, como choro, irritabilidade, impaciéncia, raiva e agressao
Psiquidtricas foram observadas em pacientes apds o uso de agonistas do horménio liberador de

gonadotrofinas, incluindo Eligard® (acetato de leuprorrelina). Depressao, incluindo
raros relatos de ideacdes suicidas e tentativas de suicidios, forma reportadas para esta
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classe de medicamentos. Muitos, mas ndo todos, destes pacientes possuiam historico
prévio de doengas psiquiatricas com aumento de risco de depressao.
Reagdes no local da injeg8o, incluindo induragdo e abscesso, hiperidrose (aumento do
Pele e tecidos subcutaneos | suor), Eritema multiforme (erupg¢do cutinea que causa manchas vermelhas ou bolhas
na pele) e sindrome de Stevens-Johnson/necrdlise epidérmica toxica

Sistema  reprodutor e

Sangramento vaginal, endurecimento dos seios.
mama

Vasculares Hipertensdo (pressao alta), hipotensdo (pressao baixa).

Respiratorios, toracicos e

.. Dispneia e doenga pulmonar intersticial (inflamagao nos pulmoes).
mediastinais

Durante a pds-comercializagdo, casos raros de apoplexia de hip6fise (uma sindrome
clinica secundaria ao infarto da hipofise) foram reportados apds a administragdo de
agonistas do hormonio liberador de gonadotrofinas. Na maioria desses casos, foi
diagnosticado um adenoma hipofisario, com a maioria dos casos de apoplexia
Apoplexia de hipofise hipofisaria ocorrendo dentro de 2 semanas apds a primeira dose e alguns na primeira
hora. Nesses casos, a apoplexia hipofisaria se apresentava com dor de cabega subita,
vOmito, alteracdes visuais, oftalmoplegia (paralisia do musculo dos olhos), estado
mental alterado e, as vezes, colapso cardiovascular. Acompanhamento médico
imediato € necessario.

Apoplexia de hipéfise: Durante a vigilancia pos-comercializagdo, casos raros de apoplexia de hipofise (uma
sindrome clinica secundaria ao infarto da hipofise) foram reportados apds a administrag@o de agonistas do hormonio
liberador de gonadotrofinas. Na maioria desses casos, foi diagnosticado um adenoma hipofisario, com a maioria dos
casos de apoplexia hipofisaria ocorrendo dentro de 2 semanas apos a primeira dose e alguns na primeira hora. Nesses
casos, a apoplexia hipofisaria se apresentava com dor de cabeca subita, vomito, alteragdes visuais, oftalmoplegia
(paralisia do musculo do olho), estado mental alterado e, as vezes, colapso cardiovascular. Acompanhamento médico
imediato é necessario.

Reacdes anafilaticas/anafilactoides foram relatadas apds a administracao de andlogos agonistas ao LH-RH.

Relatos pos-comercializagdo de convulsdes foram observados em pacientes utilizando acetato de leuprorrelina com
ou sem histoérico de fatores de pré-disposicao. Convulsdes devem ser gerenciadas de acordo com a atual pratica
clinica.

Casos de atrofia muscular foram observados apds tempo estendido de uso de produtos desta classe terapéutica.

Casos de doenga pulmonar intersticial foram relatados com desconhecida frequéncia em experiéncias pos-
comercializagao.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em ensaios clinicos utilizando Eligard® diariamente em pacientes com cancer de prostata, doses de até 20 mg / dia
por até dois anos nao causaram efeitos adversos diferentes daqueles observados com a dose de 1 mg / dia. Nao existe
experiéncia clinica com os efeitos de uma sobredosagem aguda. Como ¢ baixa a toxicidade aguda do medicamento
para animais, ndo sdo esperados eventos adversos.

Caso ocorra a aplicacdo de uma superdose recomendam-se medidas gerais de monitorizagdo frequente dos sinais
vitais e observacdo do paciente.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracio da Bula?’

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de bula?! Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas?
2
7,5 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR +
DESSEC + BL AL PLAS
TRANS DIL SER A + EMB
10451 - + DESSEC;
MEDICAMENT VP: 22,5 MG PO LIOF SUS INJ
O NOVO - 4. O que devo saber antes de usar SC LIB PROL CT BL AL
Notificagdo de este medicamento? PLAS TRANS SER B +
17/12/2025 - Alteragdo de NA NA NA NA VP/VPS | AGU DISP SEGUR +
Texto de Bula — VPS: DESSEC + BL AL PLAS
publicagédo no 5. Adverténcias e precaugdes TRANS DIL SER A + EMB
Bulario RDC + DESSEC:
60/12 45 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR + BL
AL PLAS TRANS DIL SER
A + EMB + 2 DESSEC.
VP: 7,5 MG PO LIOF SUS INJ
10451 - 11315 - 1. Para que este medicamento é SC LIB PROL CT BL AL
MEDICAMENT Alteracio indicado? PLAS TRANS SER B +
O NOVO - de texto de 2. Como este medicamento AGU  DISP SEGUR  +
Notificagdo de 3980551/2 bula por funciona? DESSEC + BL AL PLAS
27/03/2025 - Alteracio de 08/10/2021 O 29/01/2025 3. Quando ndo devo usar este VP/VPS | TRANS DIL SER A + EMB
1-4 avaliacao . + DESSEC;
Texto de Bula — de dados medicamento? ;
publicagdo no linicos - 4. O que devo saber antes de usar 22,5 MG PO LIOF SUS INJ
Bulario RDC c(;r};gg; este medicamento? SC LIB PROL CT BL AL
60/12 5. Onde, como e por quanto PLAS TRANS SER B +

tempo posso guardar este

AGU DISP SEGUR +
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medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?
9. O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do que a
indicada deste medicamento?

VPS:
2. Resultados de eficacia
3. Caracteristicas farmacologicas
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e precaucoes
6. Interagdes medicamentosas
7. Cuidados de armazenamento
do medicamento
8. Posologia e modo de usar
9. Reagoes adversas
10. Superdose

DESSEC + BL AL PLAS
TRANS DIL SER A + EMB
+ DESSEC;

45 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR + BL
AL PLAS TRANS DIL SER
A +EMB + 2 DESSEC.

09/08/2024

1091966/2
4-9

10451 -
MEDICAMENT
O NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
publicacdo no
Bulario RDC
60/12

15/09/2023

0982315/2
3-8

11035 -
RDC
73/2016 -
NOVO -
Inclusdo
maior de
local de
fabricacao
de
medicame
nto
de
liberagao
modificada

18/03/2024

VP:
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?
Dizeres legais

VPS:
5. Adverténcias e precaucdes
Dizeres legais

VP/VPS

7,5 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR +
DESSEC + BL AL PLAS
TRANS DIL SER A + EMB
+ DESSEC;

22,5 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR +
DESSEC + BL AL PLAS
TRANS DIL SER A + EMB
+ DESSEC;

45 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
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AGU DISP SEGUR + BL
AL PLAS TRANS DIL SER
A + EMB + 2 DESSEC.

10451 -
MEDICAMENT
O NOVO -
Notificagdo de

VP:
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?
5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?

7,5 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR +
DESSEC + BL AL PLAS
TRANS DIL SER A + EMB
+ DESSEC;

22,5 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL

: PLAS TRANS SER B +
31012023 | 09987962 1 pieraciio de N/A N/A N/A N/A 8 Quaisosmales queeste | pypg | 0 T OE DT
3-2 medicamento pode me causar?

Texto. de ]~3ula - DESSEC + BL AL PLAS
pUbl,lC.agao no VPS TRANS DIL SER A + EMB
BUIZr(;;)II;DC 5. Adverténcias e precaugdes +DESSEC;

7. Cuidados de armazenamento 45 MG PO LIOF SUS INJ
dO medicamento SC LIB PROL CT BL AL
9. Reagdes adversas PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR + BL
AL PLAS TRANS DIL SER
A + EMB + 2 DESSEC.
7,5 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
10451 - 11005 - AGU DISP SEGUR +
MEDICAMENT RDC DESSEC + BL AL PLAS
O NOVO - 73/2016 - TRANS DIL SER A + EMB
Notificacdo de NOVO~- + DESSEC;
120012023 | 00305742 1 pjeracio de | 12/01/2023 | 003448772 1 Alteragao |5 ) 554 VP/VPS: VP/VPS | 225 MG PO LIOF SUS INI
3-6 Texto de Bula — 3-7 de razao Dizeres legais SC LIB PROL CT BL AL
publica¢do no social do PLAS TRANS SER B +
Bulario RDC 100?1 d? AGU DISP SEGUR +
60/12 fabrilcag:ao DESSEC + BL AL PLAS
o

TRANS DIL SER A + EMB
+ DESSEC;
45 MG PO LIOF SUS INJ
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SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR + BL
AL PLAS TRANS DIL SER
A + EMB + 2 DESSEC.

7,5 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR +
DESSEC + BL AL PLAS
TRANS DIL SER A + EMB

10451 - 11089 - + DESSEC;
MEDICAMENT RDC 22,5 MG PO LIOF SUS INJ
NO _I;OVO -d 73/2016 - 6. C (;]R SC LIB PROL CT BL AL
otificacdo de . Como devo usar este PLAS TRANS SER B +
26/07/2021 290??88 72 Alteragdo de 05/10/2020 341(6)?4?4/2 E{S;;gg; 21/06/2021 medicamento? VP/VPS | AGU DISP SEGUR -
Texto de Bula — relacionad VPS: DESSEC + BL AL PLAS
publica¢édo no a40 8. Posologia e modo de usar TRANS DIL SER A + EMB
Bulario RDC acessdrio + DESSEC:
60/12 45 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR + BL
AL PLAS TRANS DIL SER
A + EMB + 2 DESSEC.
7,5 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
10451 - PLAS TRANS SER B +
MEDICAMENT AGU DISP SEGUR +
O NOVO _ DESSEC + BL AL PLAS
NOtiﬁCﬁgﬁO de ] TRANS DIL SER A + EMB
15042021 | 482972 A eragio de N/A N/A N/A N/A VPIVPS: VP/VPS | *DESSEC:
1-5 Dizeres legais

Texto de Bula —

publica¢do no
Buléario RDC
60/12

22,5 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR +
DESSEC + BL AL PLAS
TRANS DIL SER A + EMB
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+ DESSEC;

45 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR + BL
AL PLAS TRANS DIL SER
A +EMB + 2 DESSEC.

7,5 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR +
DESSEC + BL AL PLAS
TRANS DIL SER A + EMB

10451 - + DESSEC;
MEDICAMENT 22,5 MG PO LIOF SUS INJ
O NOVO - SC LIB PROL CT BL AL
Notifica¢do de
3946849/2 4 VPS PLAS TRANS SER B +
10/11/2020 0-6 Alteragdo de N/A N/A N/A N/A 9. Reacdes adversas VPS AGU DISP SEGUR +
Textoi de ]~3ulaf DESSEC + BL AL PLAS
publicacdo no TRANS DIL SER A + EMB
Bulario RDC + DESSEC;
60/12 45 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR + BL
AL PLAS TRANS DIL SER
A + EMB + 2 DESSEC.
VP:
10451 - 11121 - 1. Para que este medicamento ¢
MEDICAMENT indicado? 45 MG PO LIOF SUS INJ
RDC .
O NOVO - 732016 2. Como este medicamento SC LIB PROL CT BL AL
Notificagdo de - funciona? PLAS TRANS SER B +
06/052020 | 14073722 | pjicraciode | 31/01/2020 | 933829672 1 NOVO- 4 3:6047000 | 4.0 que devo saber antes de usar | VP/VPS | aco orsp seoum + ot
0-5 0-6 Inclusdo de .
Texto de Bula — nova este medicamento? AL PLAS TRANS DIL SER
publica¢do no indicacio 8. Quais os males que este A+ EMB + 2 DESSEC.
Bulario RDC tera éuiica medicamento pode me causar?
60/12 P Dizeres legais
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VPS:
1. Indicagoes
2. Resultados de eficacia
3. Caracteristicas farmacologicas
Adverténcias e precaugdes
5. Posologia e modo de usar
9. Reagoes adversas

Dizeres legais

VP/VPS:
A empresa informa que estamos

7,5 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR +
DESSEC + BL AL PLAS
TRANS DIL SER A + EMB

10451 - peticionando as bulas, paciente e + DESSEC;
MEDICAMENT profissional, novamente, em 22.5 MG PO LIOF SUS INJ
O NOVO - razdo do sistema da ANVISA, SC LIB PROL CT BL AL
1927418/1 Notifica¢do de ndo disponibilizar as bulas PLAS TRANS SER B +
03/08/2019 9-1 Alteragao de N/A N/A N/A N/A notificadas no dia 16/04/2018, VP/VPS | AU DISP SEGUR +
Texto de Bula — devido a um erro do sistema da DESSEC + BL AL PLAS
publicac¢do no ANVISA. TRANS DIL SER A + EMB
Bulario RDC + DESSEC;
60/12 Ressaltamos que ndo houve 45 MG PO LIOF SUS INJ
alteracdes nas bulas notificadas SC LIB PROL CT BL AL
no dia 17/04/2018. PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR + BL
AL PLAS TRANS DIL SER
A +EMB + 2 DESSEC.
7,5 MG PO LIOF SUS INJ
10451 - SC LIB PROL CT BL AL
MEDICAMENT PLAS TRANS SER B +
NO 'If\_TOVO -d AGU DISP SEGUR +
otificacdo de . DESSEC + BL AL PLAS
17/04/2018 029;_6065/ 1 Alteragdo de N/A N/A N/A N/A Di;’:r’g fesg'ais VP/VPS | rans it SR A+ £t

Texto de Bula —
publica¢do no
Bulario RDC

60/12

+ DESSEC;

22,5 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
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AGU DISP SEGUR +
DESSEC + BL AL PLAS
TRANS DIL SER A + EMB
+ DESSEC;

45 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR + BL
AL PLAS TRANS DIL SER
A +EMB + 2 DESSEC.

VP:
3. Quando ndo devo usar este
medicamento?

7,5 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR +
DESSEC + BL AL PLAS
TRANS DIL SER A + EMB

10451 - 4. O que devo saber antes de usar + DESSEC:
MEDICAMENT este medicamento? 22.5 MG PO LIOF SUS INJ
O NOVO - 6. Como devo usar este SC LIB PROL CT BL AL
1054006/1 Notificagdo de medicamento? PLAS TRANS SER B +
03/12/2015 5.7 Alteragdo de N/A N/A N/A N/A VP/VPS | aGu DisP SEGUR +
Texto de Bula — VPS: DESSEC + BL AL PLAS
publicagdo no 2. Resultados de eficacia TRANS DIL SER A + EMB
Bulario RDC 3. Caracteristicas farmacologicas + DESSEC:
60/12 4. Contraindicagdes 45 MG PO LIOF SUS INJ
5. Adverténcias e Precaucdes SC LIB PROL CT BL AL
8. Posologia e Modo de usar PLAS TRANS SER B +
9. Reacgdes adversas AGU DISP SEGUR + BL
AL PLAS TRANS DIL SER
A + EMB + 2 DESSEC.
10451 - VP: 7,5 MG PO LIOF SUS INJ
MEDICAMENT 6. Como devo usar este SC LIB PROL CT BL AL
O NOVO - medicamento? PLAS TRANS SER B +
0941465/1 Notificagdo de 8. Quais os males que este AGU  DISP SEGUR  +
2071072014 4-7 Alteracio de N/A N/A N/A N/A medicamento pode me causar? VPIVPS | pessec + B AL pLAS

Texto de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC

VPS:
2. Resultados de eficacia

TRANS DIL SER A + EMB
+ DESSEC;
22,5 MG PO LIOF SUS INJ
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60/12

3. Caracteristicas farmacologicas
4. Contraindicagoes
5. Adverténcias e Precaugoes
8. Posologia e Modo de usar
9. Reagoes adversas

SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR +
DESSEC + BL AL PLAS
TRANS DIL SER A + EMB
+ DESSEC;

45 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR + BL
AL PLAS TRANS DIL SER
A + EMB + 2 DESSEC.

08/08/2013

0653375/1
3-2

10458 -
MEDICAMENT
O NOVO -
Inclusao Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Todos os itens

VP e VPS

7,5 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR +
DESSEC + BL AL PLAS
TRANS DIL SER A + EMB
+ DESSEC;

22,5 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR +
DESSEC + BL AL PLAS
TRANS DIL SER A + EMB
+ DESSEC;

45 MG PO LIOF SUS INJ
SC LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS SER B +
AGU DISP SEGUR + BL
AL PLAS TRANS DIL SER
A +EMB + 2 DESSEC.
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