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cipionato de testosterona
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Solucio intramuscular

100 mg/mL




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
DEPOSTERON®
cipionato de testosterona

APRESENTACAO
Solugdo injetavel de 100 mg/mL. Embalagem contendo 3 ampolas de 2 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada ampola contém:

CIPIONALO AE tESTOSIEIONA. ... vevieevieiientieietietteetiete et esteeseessesstessesssesseessesseessenseensesseessesssenseansessesssesseessesssensenn 200 mg
VEICULO OL@OSO (1S, D: vt euvevrenreeieeteetesteestesttestesteesteettesseestesseeseeseeseesseassesseansesseansansaensessaessesssensesseenseassenseensensennes 2 mL
*alcool benzilico, benzoato de benzila, 6leo de amendoim.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
DEPOSTERON® ¢ indicado para reposigdo de testosterona em homens que apresentem hipogonadismo (os
testiculos ndo produzem quantidade suficiente de hormonio) primario ou adquirido.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DEPOSTERON® ¢ uma solugo injetavel para uso intramuscular que contém em sua formulago o cipionato
de testosterona.

DEPOSTERON® ¢ uma solugio injetdvel de base oleosa permitindo assim a liberagdo lenta da testosterona, € a
base de éster, que permite rapida liberagdo de testosterona livre na circulagao.

A testosterona ¢ o principal hormoénio androgénico sendo responsavel pelo desenvolvimento e manutencao das
caracteristicas sexuais masculinas e do estado anabdlico de tecidos. A producdo 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 diminui¢do do desejo sexual, cansago,
depressdo, pelos pouco desenvolvidos na regido genital e risco aumentado dos ossos tornarem-se finos
(osteoporose).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar DEPOSTERON® em qualquer uma das seguintes condigdes: reacdes alérgicas com o
uso deste medicamento ou qualquer componente da formula; presenca ou suspeita de cancer de prostata ou da
glandula mamaria em homens; presenga ou histéria de tumores no figado, insuficiéncia cardiaca, hepatica ou
renal; infarto agudo do miocardio ou acidente vascular encefalico recentes; desejo de prole a curto prazo; niveis
elevados de hematdcrito (pardmetro laboratorial, que se refere ao percentual sanguineo de células vermelhas
elevado); apneia obstrutiva do sono grave, descontrolada ou sem tratamento; trombofilias (¢ uma predisposigdo
em desenvolver trombose aumentando o risco de formagdo de coagulos no sangue).

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.

Este medicamento é contraindicado para criancas ou adolescentes com idade inferior a 18 anos.

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

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

Hipercalcemia (niveis sanguineos muito altos de calcio) pode ocorrer em pacientes imobilizados. Nesse caso, o
tratamento deve ser interrompido.

O uso prolongado de doses elevadas de androgénios tem sido associado com o desenvolvimento de
adenomas hepaticos, carcinoma hepatocelular e hepatite de peliose.

Deve-se ter precaugdo se vocé for predispostos a edemas. Os edemas, com ou sem insuficiéncia cardiaca
congestiva, podem causar complicagdes sérias em pacientes com doengas cardiaca, renal ou hepatica pré-
existente.

Pacientes em tratamento podem desenvolver ginecomastia (inchaco do tecido mamario masculino causado por
um desequilibrio hormonal).

O uso de androgénios ¢ desaconselhdvel para melhorar a performance atlética ou estética. Devido aos riscos
potenciais de eventos adversos sérios, DEPOSTERON® nio deve ser usado com estes propdsitos.



Os pacientes em vigéncia de tratamento com DEPOSTERON® deverao ser acompanhados por um médico, em
intervalos trimestrais durante os primeiros 12 meses de tratamento e anualmente apos o periodo de 1 ano, com
avaliacdo dos seguintes sinais e sintomas:

- Exame da prostata por toque retal e dosagem do PSA, para excluir a hiperplasia prostatica benigna ou cancer
prostatico subclinico;

- Avaliag@o do hematdcrito e hemoglobina, para excluir policitemia.

Pacientes com hipertrofia benigna prostatica podem desenvolver obstrugdo uretral aguda. Priapismo (eregéo
involuntaria e persistente) ou estimulacdo sexual excessiva podem ser desenvolvidas. O uso prolongado ou
dosagens excessivas de cipionato de testosterona podem acarretar no surgimento de oligospermia (baixa
quantidade de espermatozoides no sémen). Em caso de surgimento de alguns dos efeitos citados anteriormente,
deve-se interromper o tratamento e inicia-lo com uma dosagem menor.

DEPOSTERON® nio deve ser utilizado por via intravenosa.

Como todas as solugdes oleosas, DEPOSTERON® deve ser administrado por via intramuscular. As reagdes de
curta duragdo (necessidade de tossir, acessos de tosse, dificuldade respiratoria) que ocorrem em casos isolados
durante ou imediatamente ap6s a administragdo parenteral de solugdes oleosas podem ser comprovadamente
evitadas, administrando o medicamento de forma extremamente lenta.

Nao ha relatos de carcinoma hepatocelular em pacientes submetidos ao tratamento androgénico a longo prazo.
Gravidez: Efeitos teratogénicos. Em fetos femininos pode causar virilizagdo.

Lactacéo: O uso de cipionato de testosterona nio é recomendado durante a lactagdo.
Uso criterioso no aleitamento ou na doaciio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Idosos, criangas e outros grupos de risco: Se vocé for idoso, 0o DEPOSTERON® deve ser utilizado com
cautela devido a frequéncia de hipertrofia benigna da préstata (aumento geral no volume da prostata, nio
devido a formacdo de tumores) nesta populacdo. Portanto, deve-se excluir a possibilidade de existéncia de
cancer de prostata antes de iniciar o tratamento. Como precaugdo, recomenda-se a realizagdo de exames
regulares de prostata e de sangue. O uso ndo deve ser realizado sem acompanhamento médico.

Interacdes 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 limita¢cdes da utilizagdo de inje¢des intramusculares
nos pacientes com anormalidades adquiridas ou hereditarias da coagulacdo sanguinea devem ser sempre
observadas.

fenilbutazona: usar este medicamento junto com outros hormonios, como os androgenos, pode interferir com a
quantidade do anti-inflamatorio fenilbutazona no sangue, caso este esteja sendo utilizado.

oxifembutazona: a administragdo concomitante com androgenos pode resultar em um aumento dos niveis
séricos (no sangue) da oxifembutazona;

insulina: os horménios androgénicos podem aumentar os efeitos de redug¢do do acucar no sangue (glicemia)
provocados pela insulina. Portanto, pode ser necessaria uma redugdo na dosagem do agente hipoglicemiante
(insulina).

Atencao: este medicamento contém amendoim.

Este medicamento contém alcool benzilico, que pode ser toxico, principalmente para recém-nascidos e

criancas de até 3 anos.

A doagao de sangue é contraindicada durante o tratamento com cipionato de testosterona e até 6 meses
apos o seu término, devido ao dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.

Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nio



use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5.  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Aspecto do medicamento:
Soluc¢do limpida levemente amarelada a incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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. Ird também verificar qual o melhor intervalo entre uma injecao e
outra.

A injecdo intramuscular deve ser administrada profundamente no musculo gluteo por profissional habilitado.
Este medicamento ¢é exclusivo para uso intramuscular.

Siga a orientacio 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 QUEDEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis como: ginecomastia (desenvolvimento
anormal de mamas em homens) e frequéncia aumentada de erecdes. A oligospermia (baixa quantidade de
espermatozoides no sémen) pode ocorrer com o uso de altas doses; hirsutismo (aumento da quantidade de pelos
no corpo), alopecia (queda de pelos e cabelos), seborreia (descamagdo na pele) e acne; retencdo de sddio,
cloreto, agua, potassio, calcio e fosfatos inorganicos; nausea, ictericia colestatica (amarelamento da pele),
valores alterados nos exames laboratoriais hepaticos, raramente neoplasmas hepaticos (tumores) e peliose
hepatica (cistos no figado); sangramentos em pacientes em tratamento com anticoagulantes orais e policitemia
(aumento no numero de células vermelhas no sangue); aumento ou diminui¢do da libido, dor de cabega,
ansiedade, depressdo e parestesia generalizada (comichdo, formigamento ou sensagdo de ardéncia); inflamagéo
e dor no local da administragdo intramuscular. O tratamento com medicamentos contendo testosterona em altas
doses comumente interrompe ou reduz a espermatogénese (producio de espermatozoides), o que também reduz
o tamanho dos testiculos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

No caso de ocorréncia acidental de superdose, ndo é necessaria a ado¢ao de qualquer medida terapé€utica
especial, com excecdo de interrupgdo do tratamento ou redugdo da dose terapéutica.

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
orientagoes.
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracgdes de bulas
Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
(10457) — SIMILAR Submissao eletrdnica apenas Solugdo oleosa injetavel
12/07/2013 | 0564818/13-1 Inclusao Inicial de - - - - para disponibilizacdo do texto de | VP/VPS 100 mg/ml em
Texto de Bula bula no embalagem com 3
Bulario eletronico da ANVISA. ampolas de 2 ml
(10450) — SIMILAR
Notificagdo de VP/VPS Solugdo oleosa injetavel
16/11/2016 | 2494747/16-4 | Alteracdo de Texto - - - - Atualizagdo do aspecto. 100 mg/ml em
de Bula — RDC embalagem com 3
60/12 ampolas de 2 ml
(10450) — SIMILAR
Notificagdo de Solugédo oleosa injetavel
09/04/2021 | 1362408213 Alteracdo de Texto - - - - 9. Reagdes Adversas VP/VPS 100 mg/ml em
de Bula — RDC embalagem com 3
60/12 ampolas de 2 ml
1. PARA QUE ESTE VP
(10450) — SIMILAR MEDICAMENTO E
Notificagdo de INDICADO? Solugdo oleosa injetavel
- - Alteragdo de Texto - - - - 3. QUANDO NAO DEVO 100 mg/mL. Embalagem
de Bula— RDC USAR ESTE contendo 3 ampolas de 2
60/12 MEDICAMENTO? mL.
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTOQO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
9. 0 QUE FAZER SE
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QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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5. ADVERTENCIAS E
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6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
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