Nome Comercial: DECA-
DURABOLIN - ORGANON

Bula
| Completa

Forma farmacéutica e apresentacoes

Solucéo injetavel para administragdo intramuscular.
Deca-Durabolin 25 mg - Cartucho com 1 ampola de 1 ml
Deca-Durabolin 50 mg - Cartucho com 1 ampola de 1 ml

USO ADULTO E INFANTIL

Composicao

Cada ml de solugéo contém 25 ou 50 mg de decanoato de
nandrolona.

Veiculo (6leo de amendoim, alcool benzilico) g.s.p. 1 ml.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

Deca-Durabolin € um preparado anabdlico injetavel. Apés a injecéo,
o decanoato de nandrolona é gradualmente liberado do depdsito
intramuscular e subseqientemente hidrolizado em nandrolona. A
duragao de agao é de cerca de 3 semanas. O perfil anabdlico do
Deca-Durabolin, segundo estudos metabdlicos realizados em
humanos, demonstra os efeitos anti-catabolico e poupador de
proteina, como também os efeitos favoraveis sobre o metabolismo
do calcio nos casos de excrecdo aumentada e aumento da massa
6ssea na osteoporose.

Nas doses recomendadas, é pouco provavel que Deca-Durabolin
cause efeitos androgénicos (como por exemplo: virilizagdo). A
dissociacao de efeitos androgénicos e anabolicos parece estar
associada com a presenca ou auséncia da enzima 5-py-redutase em
tecidos contendo receptores androgénicos. Pela 5-pu-redutase, a
nandrolona passa a 5-p-dihidro-nandrolona, e essa se liga mais
fracamente ao receptor androgénico do que a nandrolona. O
reverso aplica-se a testosterona e a 5-p-dihidro-testosterona. Isso
explica o efeito relativamente forte da nandrolona nos tecidos
destituidos de atividade 5-p-redutase (por exemplo, tecido
muscular) comparado ao efeito relativamente fraco nos tecidos com
atividade alta de 5-p-redutase (por exemplo, prostata).

A nandrolona é metabolizada no figado. Foram identificados na
urina os seguintes metabdlitos: 19-Norandrosterona, 19-
Norepiandrosterona e 19-Nortiocolanolona. Porém, ndo se sabe se
estes metabdlitos apresentam acgao farmacolégica.

Deca-Durabolin pode ser usado como um coadjuvante para terapias
especificas e medidas dietéticas, em varias condi¢gbes patolégicas
caracterizadas por um balanco nitrogenado negativo. Resultados
favoraveis tém sido obtidos com Deca-Durabolin como um
coadjuvante para nutrigdo parenteral. Em pacientes osteoporéticos,
Deca-Durabolin tem demonstrado um aumento do teor mineral
0sseo, detengéo da perda 6ssea e uma redugéo do indice de
fraturas. Deca-Durabolin também produz um notavel alivio dos
sintomas clinicos da osteoporose, em particular da dor
dorsolombar.

Indicacoes
- Como coadjuvante para terapias especificas emedidas dietéticas,
em vérias condigles patolégicascaracterizadas por um balango



negativo de nitrogénio(por exemplo, durante doengas debilitantes
crdnicas,durante terapias prolongadas com glicocorticoides,apds
grande cirurgia ou trauma).

- Osteoporose.

- Para tratamento paliativo de casos selecionados de carcinoma
mamario disseminado em mulheres.

Contra-indicacoes

- Gravidez;

- suspeita ou casos confirmados de carcinoma prostatico ou
mamario no homem.

Precaucoes e adverténcias

- Se aparecerem sinais de virilizagdo, a descontinuagao do
tratamento deverd ser considerada.

- Pacientes portadores das seguintes condicées deverao ser
monitorados:

* insuficiéncia cardiaca manifesta ou latente, disfuncéao renal,
hipertenséo, epilepsia ou enxaqueca (ou histéria dessas
condicdes), uma vez que os anabdlicos esteréides podem,
ocasionalmente, induzir a retengéo de liquidos.

* Diabetes, uma vez que os anabdlicos esterdides podem aumentar
a tolerancia a glicose e diminuir a necessidade de insulina ou outras
drogas antidiabéticas.

* Crescimento estrutural incompleto, uma vez que os anabdlicos
esterdides em altas doses podem acelerar o fechamento das
epifises.

* Metastase 6ssea de carcinoma mamario, uma vez que 0s
anabdlicos esterdides podem induzir hipercalcemia e hiper-calciuria
nestes pacientes.

* Disfungdo hepatica.

Reacodes adversas

Altas doses, tratamento prolongado e/ou administragao muito
freqUente podem provocar:

- virilizagdo que aparece em mulheres sensiveis como rouquidao,
acne, hirsutismo e aumento da libido; em meninos pré-puberes
como um aumento da freqiiéncia de erecoes e aumento falico; e em
meninas como um aumento dos pélos pubianos e hipertrofia
clitoriana. Rouquiddo pode ser o primeiro sintoma da alteracéo
vocal que pode resultar num duradouro e, algumas vezes,
irreversivel engrossamento da voz.

- Amenorréia e inibicdo da espermatogénese.

- Fechamento epifisério prematuro.

- Retengao de agua e sal.

Posologia

- Como coadjuvante para terapias especificas emedidas dietéticas,
em varias condi¢des patologicascaracterizadas por um balango
negativo de nitrogénio(por exemplo, durante doengas debilitantes
cronicas,durante terapias prolongadas com glicocorticoides,apds
grande cirurgia ou trauma).

- Adultos: 25-50 mg a cada 3 semanas

- Criangas:

mais de 30 kg: 15 mg a cada 3 semanas

20-30 kg: 7,5-10 mg a cada 3 semanas

10-20 kg: 5,0-7,5 mg a cada 3 semanas

menos de 10 kg: 5,0 mg a cada 3 semanas

- Osteoporose.
- 50 mg a cada 2-3 semanas

- Para tratamento paliativo de casos selecionados de carcinoma
mamario disseminado em mulheres.



- 50 mg a cada 2-3 semanas

OBS.: Para um efeito terapéutico favoravel é necessério administrar
doses adequadas de vitaminas, minerais e proteinas em uma rica
dieta caldrica.

Administracao
Deca-Durabolin devera ser administrado por injegao intramuscular
profunda.

INFORMACOES PARA O PACIENTE

Cuidados de armazenamento e data de validade

Deca-Durabolin deve ser conservado em temperatura ambiente
(entre 15 e 30° C) e protegido da luz. N® de Lote, data de
Fabricacao (F) e a data de Validade (V) estédo indicados na
embalagem externa do produto. Ndo use medicamento com prazo
de validade vencido, pois o seu efeito ndo sera o desejado.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGAS.

Cuidados de administra¢do
Deca-Durabolin devera ser administrado por inje¢ao intramuscular
profunda, devido ao seu veiculo oleoso.

"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE."
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