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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DECA-DURABOLIN®

decanoato de nandrolona

APRESENTACOES

DECA-DURABOLIN® solugdo injetavel de

- 25 mg em embalagem com 1 ampola com 1 mL de solugdo injetavel.
- 50 mg em embalagem com 1 ampola com 1 mL de solugdo injetavel.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

DECA-DURABOLIN® 25 mg:

Cada mL contém 25 mg de decanoato de nandrolona.
Excipientes: alcool benzilico e dleo de amendoim.

DECA-DURABOLIN® 50 mg:
Cada mL contém 50 mg de decanoato de nandrolona.
Excipientes: alcool benzilico e 6leo de amendoim.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia cuidadosamente esta bula antes de iniciar o tratamento com esse medicamento, pois ela

contém informacdes importantes a vocé.

e Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler as informagdes novamente em outra ocasido.

e Se vocé tiver alguma duvida, pega auxilio ao seu médico ou farmacéutico.

e Esse medicamento foi receitado para vocé e ndo deve ser fornecido a outras pessoas, pois pode
ser prejudicial a elas, mesmo que os sintomas que elas apresentem sejam iguais aos seus.

e Se algum dos efeitos colaterais se tornar grave ou se vocé apresentar algum efeito colateral que
ndo esteja mencionado nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DECA-DURABOLIN® pode ser utilizado para aumentar a massa corporal magra, no caso de balango
negativo de nitrogénio. Também pode ser utilizado para aumentar a massa 6ssea em caso de osteoporose
(perda de tecido 6sseo).

Além disso, DECA-DURABOLIN® estimula a formagéo de globulos vermelhos na medula éssea e pode,
portanto, ser utilizado no tratamento de determinados tipos de anemia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DECA-DURABOLIN® pertence ao grupo de medicamentos conhecidos como esteroides anabolicos.
Esses medicamentos ajudam a reconstruir os tecidos que se tornaram fracos por causa de uma doenga
cronica ou danos graves.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢é contraindicado para uso por:
e mulheres gravidas ou que possam estar gravidas (ver item “4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?”);
e homens que tém ou tiveram cancer da prostata ou das mamas ou que suspeitam apresentar algum
desses tumores;
e pessoas com hipersensibilidade (alergia) ao decanoato de nandrolona ou a qualquer outro
componente da férmula do produto;
e pessoas alérgicas ao amendoim ou a soja (veja "4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?").
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Este medicamento é contraindicado para uso durante a lactacio.
Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos de idade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucées

Se vocé notar qualquer sinal de masculinizag¢@o (por exemplo, se a voz se tornar mais grave ou se houver
crescimento de pelos na face), consulte o seu médico.

O tratamento com esteroides anabolicos pode aumentar a glandula prostata, especialmente em idosos.
Assim, seu médico ira examinar sua prostata em intervalos regulares por exame de toque retal (ETR) e
testes sanguineos para antigeno prostatico especifico (PSA).

Adicionalmente, testes sanguineos deverdo ser feitos em intervalos regulares para monitoramento da
hemoglobina. Em casos muito raros, o nimero de células vermelhas aumenta de modo excessivo levando
a complicagdes.

Em alguns casos poderdo, também, ser necessarias consultas médicas regulares. Portanto, antes de
comegar a usar este medicamento, informe ao seu médico se vocé teve, tem ou suspeita apresentar:

- Cancer de mama com disseminagao para os 0Ssos;

- Cancer do rim ou do pulmao;

- Doenga do figado, tal como ictericia (pele amarelada);

- Doenga dos rins;

- Doengas do coragio;

- Diabetes melito;

- Hipertensdo arterial;

- Epilepsia;

- Enxaqueca, dores de cabeca;

- Queixas de complicagdes da prostata, como problemas para urinar.

Criangas e adolescentes

A seguranca e eficacia deste medicamento ndo foi adequadamente determinada em criangas e
adolescentes.

Sera necessaria monitoragdo especial do seu médico no tratamento de criangas, uma vez que os esteroides
anabolicos podem resultar em desenvolvimento sexual precoce e crescimento estatural incompleto.

Interrupcio do tratamento

Os efeitos deste medicamento ndo cessam imediatamente apds sua interrup¢do, mas diminuem
gradativamente.

Quando o tratamento com este medicamento € interrompido, as queixas existentes antes do tratamento
poderao reaparecer dentro de algumas semanas.

Em casos de duvidas quanto ao uso desde medicamento, converse com seu médico ou farmacéutico.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
O conhecimento atual ¢ de que o uso de DECA-DURABOLIN® nio influencia a habilidade de dirigir e
operar maquinas.

Uso inadequado

Se vocé ¢ um paciente que participa de competigdes regidas pela Agéncia Mundial Anti-Doping
(WADA), vocé devera consultar o codigo WADA antes de usar este medicamento, uma vez que DECA-
DURABOLIN® pode interferir nos testes anti-doping.

O mau uso de androgénios (esteroides anabolicos) para aumentar a capacidade esportiva causa graves
riscos a saude e deve ser desencorajado.

Este medicamento pode causar doping.

Administra¢io concomitante com outras substancias

DECA-DURABOLIN® pode ser injetado no maisculo sem levar em consideragio os alimentos e bebidas.
Para que esse medicamento funcione apropriadamente para reconstruir tecidos enfraquecidos por danos
ou doengas, ¢ importante que vocé siga rigorosamente qualquer possivel medida dietética recomendada
por seu médico ou nutricionista.

Interacdes medicamentosas
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Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé estd usando ou usou recentemente qualquer outro
medicamento, incluindo os adquiridos sem receita médica.
Outros medicamentos podem influenciar nos efeitos de DECA-DURABOLIN®, ou este pode afetar outros
medicamentos. Portanto, informe ao seu médico ou farmacéutico se estiver usando (ou pretende usar):

e insulina ou outros antidiabéticos (medicamentos para controlar os niveis de agtcar no sangue);

e critropoietina (medicamento para reduzir a anemia);

e medicamentos para reduzir a coagulagdo do sangue (anticoagulantes).
O uso de esteroides anabdlicos como DECA-DURABOLIN® pode permitir uma redugio das doses
desses medicamentos.
Informe seu médico ou farmacéutico se vocé esta utilizando ou vai utilizar o horménio ACTH ou
corticosteroides (usados para o tratamento de intimeras condigdes como reumatismo, artrite, condigdes
alérgicas e asma). O uso de esteroides anabolicos como DECA-DURABOLIN® pode aumentar a retengio
de agua, especialmente caso seu coracdo e figado ndo estiverem funcionando perfeitamente.
Anabolicos esteroides também podem afetar o resultado de exames laboratoriais (por ex.: glandula
tireoide). Assim, informe ao seu médico ou laboratdrio no qual estiver realizando os exames que vocé faz
uso deste medicamento.

Gravidez, fertilidade e lactacao

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas, que suspeitam estar gravidas ou que
estejam amamentando.

Em homens, o tratamento com DECA-DURABOLIN® pode levar a desordens de fertilidade por repressio
da formagdo de esperma.

Em mulheres, o tratamento com DECA-DURABOLIN® pode levar a ciclos menstruais irregulares ou
ausentes.

Se vocé estiver gravida ou amamentando, ache que pode estar gravida ou esteja planejando engravidar,
peca aconselhamento do seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Informacdes importantes sobre alguns dos componentes de DECA-DURABOLIN®

Este medicamento contém:

Oleo de amendoim — Se vocé for alérgico ao amendoim ou 4 soja, ndo use este medicamento (veja "3.
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?").

Alcool benzilico (100 mg/mL de solugdo) — Produtos contendo &lcool benzilico ndo devem ser
administrados a bebés prematuros ou neonatos. O alcool benzilico pode causar reagdes toxicas e alérgicas
em bebés e criangas até os 3 anos de idade.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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 MEDICAMENTQO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

DECA-DURABOLIN® ¢ uma solugio oleosa, limpida, de cor amarela.

Nao descarte medicamentos pelo ralo ou lixo domésticos. Pergunte ao seu farmacéutico como descartar
qualquer medicamento em desuso. Estas medidas irdo ajudar a proteger o meio ambiente.

Caso vocé tenha outras davidas ou necessite de informagdes completas de prescri¢do deste medicamento,
consulte seu médico ou farmacéutico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DECA-DURABOLIN® deve ser administrado apenas por profissionais de satide habilitados.
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DECA-DURABOLIN® deve ser administrado por injegdo intramuscular profunda (por exemplo, nas
nadegas, parte superior da perna ou do brago), devido ao seu veiculo oleoso.

Dose: a dose depende da gravidade da sua condic@o e da resposta ao tratamento. Seu médico prescrevera
a dose correta no seu caso. Geralmente, uma injecdo a cada 2-3 semanas ¢ suficiente.

Se vocé tiver a impressio que o efeito do DECA-DURABOLIN® ¢ muito forte ou muito fraco, converse
com o seu médico assim que possivel.

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.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se esquecer de tomar a inje¢io de DECA-DURABOLIN®, nio utilize uma dose dupla para compensar
uma inje¢do esquecida. Converse com seu médico assim que possivel.

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

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

Assim como outros medicamentos, DECA-DURABOLIN® pode causar efeitos indesejaveis, embora nem
todas as pessoas os apresentem.

Dependendo da dose, frequéncia e periodo total de tratamento com DECA-DURABOLIN®, podem
ocorrer as seguintes reagdes adversas:

- Reteng@o de liquidos nos tecidos, geralmente caracterizada por inchago nos tornozelos ou pés ou pressao
sanguinea elevada;

- Acne, manchas vermelhas na pele;

- Aumento do desejo sexual,

- Nauseas;

- Coceira;

- Aumento da hemoglobina ou dos lipides (gorduras) no sangue;

- Fungao hepatica anormal,;

- Alteragdes anatomicas do figado;

- Rouquidao;

- Alteragdo da voz;

- Aumento de pelos na face ou no corpo;

- Menstruagdes irregulares (ou completa auséncia de menstruagao);

- Aumento do clitoris;

- Aumento do pénis;

- Crescimento da prostata com dificuldade para urinar;

- Eregdes dolorosas;

- Formagdo de esperma alterada;

- Crescimento incompleto em estatura;

- Masculinizagao.

Essas sdo todas reacdes adversas moderadas do DECA-DURABOLIN®. Informe ao seu médico se vocé
notar qualquer alteragdo da voz ou retengdo de liquido, ou se as reagdes se tornarem graves € se
incomodarem.

Devido a natureza de DECA-DURABOLIN®, os efeitos indesejaveis nio podem ser anulados
rapidamente apds a descontinuagdo da medicagdo. Injetaveis em geral, podem causar reagdes locais no
local da administragao.

Criangas e adolescentes
As seguintes reagdes adversas foram reportadas em criangas pré-puberes que utilizam esteroides
anabolicos:

- Desenvolvimento sexual precoce;

- Aumento do pénis;

- Frequéncia aumentada de eregoes;

- Limitacdo da altura (crescimento estatural limitado).
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Se vocé notar qualquer reacdo adversa ndo mencionada nesta bula, informe ao seu médico ou
farmacéutico.

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?
Se tiver usado mais DECA-DURABOLIN® do que deveria, converse com o médico, enfermeiro ou ou
farmacéutico imediatamente.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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