Deposteron

cipionato de testosterona

EMS SIGMA PHARMA LTDA

Solucgéo .M.

100 mg/ mi



MODELO DE BULA - PACIENTE
Deposteron
cipionato de testosterona

APRESENTACOES
Solugédo oleosa injetavel 100 mg/ml em embalagem3ampolas de 2 mi

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

USO I.M.

COMPOSICAO

Cada ampola contém:

cipionato de testosterona...........ccccceveeeereninnnns 200 mg
veiculo 01€0S0 (.S.P. vvvvveeeeeiiiiiit e e 2ml

*alcool benzilico, benzoato de benzila, 6leo deraipan.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Deposteron® ¢é indicado para reposicao de testostanm homens que apresentem hipogonadismo
primario ou adquirido.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

Deposteron® é uma solucéo injetavel de base ofearsaitindo assim a liberacao lenta da testostemna,
a base de éster, que permite rapida liberacaastiesterona livre na circulacéo.

A testosterona é o principal horménio androgénaals responsavel pelo desenvolvimento e
manutencdo das caracteristicas sexuais masculdmsstado anabdlico de tecidos. A producéo
insuficiente de testosterona resulta no hipogonaaisasculino (atrofiamento ou desenvolvimento
deficiente de caracteristicas sexuais secundd@yigspode ser caracterizado por infertilidade ou
impoténcia e tamanho reduzido dos testiculos. Girdomas associados ao hipogonadismo masculino
incluem diminui¢éo do desejo sexual, cansaco, dsfite pélos pouco desenvolvidos na regido genital e
risco aumentado dos 0ssos tornarem-se finos (astesg).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Deposteron® em qualquer dasaseguintes condicdes: reacdes alérgicas com o
uso deste medicamento ou qualquer componente whaliirpresenca ou suspeita de cancer de préostata
ou da glandula mamaria em homens; presenca ouihid&tumores no figado; se for mulher.

Este medicamento é contra-indicado para uso pdrares.

Este medicamento é contra-indicado para criancaslolescentes com idade inferior a 18 anos.

Este medicamento é contra-indicado para uso pdrares gravidas ou que possam ficar gravidas durante
o0 tratamento.

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

Os hormdnios androgénicos ndo séo indicados ptanauter 0 desenvolvimento muscular em individuos
saudaveis ou para melhorar a capacidade fisica.

Se vocé for idoso, o Deposteron® deve ser utilizzaio cautela devido a freqiiéncia de hipertrofia
benigna da préstata (aumento geral no volume d&gie) ndo devido a formacao de tumores) nesta
populacdo. Portanto, deve-se excluir a possibiidialexisténcia de cancer de préstata antes driaic
tratamento. Como precaucédo, recomenda-se a rémizicexames regulares de prostata.

Informe seu médico se vocé ja teve edema. O traitmnoem doses elevadas de testosterona ou a longo
prazo aumentam a tendéncia para a retencdo ded&jeiconseqiiente risco de surgimento de edema.
Em pacientes com insuficiéncia cardiaca, renapatie a utilizacao também deve ser feita com Gaute

Pode ser necessario um ajuste na dosagem de guoleozs orais, ja que existem relatos na liteaadier
gue a testosterona e seus derivados aumentamadadéwesses agentes. Independentemente deste
achado e como regra geral, as limitacGes da w@izae inje¢cdes intramusculares nos pacientes com
anormalidades adquiridas ou hereditarias da cog@julsangiiinea devem ser sempre observadas.



Usar este medicamento junto com outros hormén@apos andrégenos, pode interferir com a
quantidade do antiinflamatério fenilbutazona nogsem caso este esteja sendo utilizado.

Insulina: Os hormonios androgénicos podem aumestafeitos de reducdo do aclcar no sangue
(glicemia), provocados pela insulina. Portanto,gser necessaria uma reducédo na dosagem do agente

hipoglicemiantdinsulina).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se wsté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seuanéttide ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotdayluz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: eimbalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Para sua seguranca, mantenha o medicamento naagetabriginal.

Deposteron® apresenta-se como uma solucéo olemsald, na cor amarela e isenta de particulas
estranhas.
Deposteron® possui gosto e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto doamestito que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para sabeodera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcaasedancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico ird avaliar seu nivel de testosterorgangue antes de iniciar o tratamento e a fim dilide
gual é a melhor dosagem para iniciar o tratamérddambém verificar qual o melhor intervalo entre
uma injecéo e outra.

A injecdo intramuscular deve ser administrada prddéumente no musculo gldteo por profissional
habilitado.

Este medicamento é exclusivo para uso intramuscular

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando seraprerarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conheciment@daorgdico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orienta¢éo do farmiacéuti de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdegdeRveis como: aumento no ndmero de células
vermelhas no sangue (policitemia); aumento de peEsbras musculares; nervosismo e depressao; em
casos raros, amarelamento da pele (ictericia); d&outras reacdes que possam estar associadas ao
medicamento. Podem ocorrer reacdes no local dgéioje reacdes de hipersensibilidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou fan#ico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reagdesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atentina@nConsumidor (SAC).

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

DESTE MEDICAMENTO?

No caso de ocorréncia acidental de superdose, ndoessaria a adocao de qualquer medida terapéutica
especial, com excecao de interrupcao do tratanmenteducdo da dose terapéutica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medimgmpeoture rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6G9D¥psé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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