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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.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
DEPOSTERON® ¢ indicado para homens na terapia de reposigdo de testosterona nos casos de hipogonadismo
masculino primario ou secundario.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O hipogonadismo masculino é uma das mais comuns sindromes endocrinologicas. Dados de literatura
disponiveis que a administragdo intramuscular do cipionato de testosterona em base oleosa sdo muito
utilizadas no tratamento do hipogonadismo masculino. A terapia de reposi¢ao androgénica ¢ utilizada para
induzir e manter as caracteristicas sexuais secundarias normais.

Referéncias bibliograficas
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

DEPOSTERON® ¢ uma solucdo injetivel para uso intramuscular que contém em sua formulagéo o cipionato
de testosterona. DEPOSTERON® ¢é uma solucio injetavel de base oleosa, permitindo assim, a uma liberagio
prolongada da testosterona, ¢ a base de éster, que permite rapida liberagdo de testosterona livre na circulagéo.
A testosterona, principal androgénio natural, é responsavel pelo crescimento e desenvolvimento dos 6rgdos
sexuais masculinos ¢ manutengdo dos caracteres sexuais secundarios. Estes efeitos incluem o crescimento e
maturagdo da prostata, vesiculas seminais, pénis e escroto; desenvolvimento e distribui¢do de pelos, como a
barba, pubis, térax e pelos axilares; alargamento da laringe e espessamento das cordas vocais; alteragdes da
massa muscular e distribuicdo da gordura corporal.

A testosterona ¢ o hormonio esteroide androgénico mais importante no sexo masculino produzido nos testiculos
e no cortex adrenal. A secregdo insuficiente de testosterona resulta no hipogonadismo masculino caracterizado
por baixas concentragdes séricas de testosterona. Os sintomas associados ao hipogonadismo masculino
incluem, entre outros, impoténcia e diminui¢do da libido, fadiga, depressdo, assim como, auséncia ou
desenvolvimento incompleto ou regressao das caracteristicas sexuais masculinas.

A administragdo exdgena de androgénios melhora os niveis deficientes de testosterona endogena e os sintomas
relacionados ao hipogonadismo.

Farmacocinética

Absorcao

Os ésteres de testosterona sdo 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.

Distribuicao

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

Geralmente, a quantidade deste hormonio sexual ligado a globulina no plasma ird determinar a distribuicdo de
testosterona entre a fragdo livre e a conjugada. A frag@o da testosterona livre ird determinar a sua meia-vida.

A meia-vida do cipionato de testosterona quando administrado por via intramuscular ¢ de cerca de oito dias.



Metabolismo

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

A inativacdo da testosterona ocorre predominantemente no figado.

Eliminacao
Cerca de 90% da testosterona ¢ eliminada na urina na forma de conjugados de acido glucurdénico e acido
sulfurico da testosterona e seus metabolitos. Cerca de 6% ¢ excretada nas fezes, principalmente na forma nao
conjugada.

4. CONTRAINDICACOES

DEPOSTERON® ¢ contraindicado nas seguintes condig¢des:
Hipersensibilidade a qualquer componente da formulagao;

- Presenca ou suspeita de carcinoma androgénio-dependentes de prostata ou de glandula mamaria do homem;

- Presenca ou histdria de tumores no figado;

- Insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal,

— Niveis elevados de hematocrito;

— Trombofilias;

- Acidente Vascular Encefalico ou Infarto Agudo do Miocardio recentes;

- Apneia obstrutiva do sono grave, sem tratamento ou descontrolada;

- Pacientes que desejam prole a curto prazo.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.

Este medicamento € contraindicado para criancgas ou adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Categoria X: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

O uso prolongado de doses elevadas de androgénios (principalmente a 17-alfa-alquil androgenos) tem sido
associado com o desenvolvimento de adenomas hepaticos, carcinoma hepatocelular e hepatite de peliose.
Deve-se ter precaugdo em pacientes 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.

O uso de androgénios é desaconselhavel 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® deverdo ser acompanhados por um médico, em
intervalos trimestrais durante os primeiros 12 meses de tratamento e anualmente apos o periodo de 1 ano, com
avaliagdo 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 ou
estimulacdo 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 inicid-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 administracdo parenteral de solucdes oleosas podem ser comprovadamente
evitadas, administrando o medicamento de forma extremamente lenta.

Carcinogénese

Dados animais: A testosterona tem sido testada em camundongos e ratos através da implantagdo subcutanea.
O implante induz o aparecimento de tumor cervical-uterino em camundongos. Nao existem evidéncias de que a
administragdo 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 diferenciagdo
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. Em fetos femininos pode causar virilizagao.

Lactacao: O uso de cipionato de testosterona ndo ¢ recomendado durante a lactagao.
Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

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 prostata e de sangue sdo frequentemente realizados
antes de prescrever androgenos para homens acima de 40 anos. Os exames devem ser repetidos durante o
tratamento.

Nio existem dados de ensaios clinicos que sustentem a utilizagio de DEPOSTERON® em criangas e
adolescentes com menos de 18 anos de idade. Nas criangas, a testosterona, além de causar masculinizacao,
pode acelerar o crescimento e o amadurecimento 6sseo, e provocar fechamento prematuro das epifises, o que
reduz a estatura final.

Atencio: este medicamento contém amendoim.
Este medicamento pode causar doping

Este medicamento contém alcool benzilico, que pode ser téxico, principalmente para recém-nascidos e
criancas de até 3 anos.

Informe a seu paciente que a doacdo de sangue é absolutamente contraindicada durante o tratamento
com cipionato de testosterona e até 6 meses ap6s seu término, devido ao dano que ele pode causar ao
receptor.

6. 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 limitagdes da utilizacdo de injec¢des
intramusculares nos pacientes com anormalidades adquiridas ou hereditarias da coagulagdo sanguinea
devem ser sempre observadas;

- fenilbutazona: usar este medicamento junto com outros hormonios, como os andrégenos, 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 da oxifembutazona;

- insulina: os androgénios podem intensificar os efeitos hipoglicemiantes da insulina causando a diminuigo
nos niveis de glicemia. Portanto, pode ser necessario uma reducdo na dosagem do agente hipoglicemiante.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo ¢ de 24 meses.

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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Solugdo limpida levemente amarelada a incolor.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

DEPOSTERON® deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular. Deve ser aplicado
profundamente no musculo gluteo. A aplicacdo deve ser feita lentamente.

O uso da agulha ou seringa umida pode causar turvacdo na solucdo, o que ndo afeta, entretanto, a efetividade
do medicamento. Se porventura ocorrer a formagao de cristais nas ampolas, o aquecimento e agitagdo podem
proporcionar a redissolu¢do imediata. Deve-se verificar a presenga de particulas estranhas na solugdo antes da
administragdo.



Agite bem antes de usar.

A terapia de reposi¢@o deve ser instituida com a administragdo de 200 mg de cipionato de testosterona a cada 2
semanas, capaz de manter niveis suficientes de testosterona sem levar ao acumulo.

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

9. REACOES ADVERSAS

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

- Sistema enddcrino e urologico: ginecomastia e frequéncia aumentada de ere¢des. A oligospermia pode
ocorrer com o uso de altas doses;

- Pele e anexos: altera¢des cutaneas, hirsutismo, alopecia, seborreia e acne;

- Sistema metabolico: reten¢do de sddio, cloreto, 4gua, potassio, calcio e fosfatos inorganicos;

- Sistema gastrintestinal: ndusea, ictericia colestatica, valores alterados nos exames laboratoriais
hepaticos, raramente neoplasmas hepaticos e peliose hepatica (vide “5. Adverténcias e Precaucdes”);

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

- Sistema nervoso: aumento ou diminui¢do da libido, dor de cabega, ansiedade, depressdo e parestesia
generalizada;

- Gerais: inflamagdo e dor no local da administragdo intramuscular.

O tratamento com medicamentos contendo testosterona em altas doses comumente interrompe ou reduz a
espermatogénese, o que também reduz o tamanho dos testiculos.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE
Apds a ocorréncia de superdose ndo é necessario adotar nenhuma medida terapéutica especial, além da

interrupgao do tratamento ou redugdo da dose terapéutica.

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

IIT - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.3569.0600

Registrado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KM 08
Bairro Chacara Assay

Hortolandia/SP — CEP: 13186-901

CNPJ: 00.923.140/0001-31

Inddstria Brasileira

Produzido por: EMS S/A
Hortolandia/SP

VENDA SOB PRESCRICAO - COM RETENCAO DA RECEITA
SAC: 0800 019 19 14

<
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 07/11/2025.

bula-prof-592246-SIG-v0



Historico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do N°. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacgoes
expediente expediente expedient expediente aprovaca (VP/VPS) relacionadas
e 0
(10457) — Submissao eletrdnica apenas Solucdo oleosa injetavel
12/07/2013 | 0564818/13-1 SIMILAR - - - - para disponibilizagdo do texto | VP/VPS 100 mg/ml em
Incluséo Inicial de de bula no embalagem com 3
Texto de Bula Bulario eletronico da ANVISA. ampolas de 2 ml
(10450) —
SIMILAR VP/VPS Solucdo oleosa injetavel
16/11/2016 | 2494747/16-4 Notificagdo de - - - - Atualizagdo do aspecto. 100 mg/ml em
Alteragdo de Texto embalagem com 3
de Bula— RDC ampolas de 2 ml
60/12
(10450) —
SIMILAR Solucdo oleosa injetavel
09/04/2021 1362408213 Notificagdo de - - - - 9. Reagdes Adversas VP/VPS 100 mg/ml em
Alteragdo de Texto embalagem com 3
de Bula— RDC ampolas de 2 ml
60/12
(10450) — 1. PARA QUE ESTE VP
SIMILAR MEDICAMENTO E Solugdo oleosa injetavel

Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

INDICADO?

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO

100 mg/mL. Embalagem
contendo 3 ampolas de 2
mL.




PODE ME CAUSAR?

9. 0 QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTOQ?
DIZERES LEGAIS

4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR

10. SUPERDOSE
DIZERES LEGAIS
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