Nome Comercial:
DURATESTON - ORGANON

Forma farmacéutica e apresentacao
Solucéo injetavel para administragédo intramuscular. Cartucho com 1
ampola de 1ml

USO ADULTO E INFANTIL

Composicao

Cada ampola contém:

Propionato de testosterona..........cccceeevcieeeeeniciene e, 30 mg

Fenilpropionato de testosterona..........cococeeiiiiiiininnnee. 60 mg
Isocaproato de testosterona...........ccoccceerceenceeicneene 60 mg

Decanoato de testosterona..........cccceevciveeiiiiiieeennnne 100 mg

Veiculo (6leo de amendoim e &lcool benzilico) g.s.p. .....1 ml

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

Durateston é um preparado androgénico para administragao
intramuscular, contendo quatro ésteres diferentes do horménio
natural, a testosterona.

O propionato de testosterona tem um rapido inicio e uma curta
duracao de acdo. O fenilpropionato e o isocaproato de testosterona
tém um inicio de agdo mais lento, porém uma duracdo de acao
mais prolongada.

Pela combinacao desses ésteres de testosterona, a agédo de
Durateston inicia-se logo apdés a injecao e € mantida por
aproximadamente trés semanas. Durateston é geralmente bem
tolerado e nao possui efeito adverso sobre o figado.

Indicacdes

Em terapia de reposicao da testosterona em disturbios
hipogonadais no homem, por exemplo:

- apés a castragao;

- eunucoidismo;

- hipopituitairismo;

- impoténcia enddcrina;

- sintomas do climatério masculino, tal como diminuicao da libido e
decréscimo da atividade mental e fisica;

- certos tipos de infertilidade originaria de disturbios da
espermatogénese.

Sobretudo, a terapéutica com testosterona pode ser indicada em
osteoporose de origem deficitaria de andrégenos.

Contra-indicacoes
- Historia ou suspeita de carcinoma prostatico ou mamario.

Precaucoes e adverténcias

- Se ocorrerem reagdes adversas associadas ao andrégeno, o
tratamento devera ser interrompido e, apds o desaparecimento dos
sintomas, ser retomado numa dosagem menor.

- Pacientes portadores das seguintes condigées: insuficiéncia
cardiaca latente ou manifesta, disfuncao renal, hipertensao,
epilepsia ou enxaqueca (ou histéria dessas condicdes) devem ser
monitorados, uma vez que os andrégenos podem, ocasionalmente,



induzir a retencao de sais e agua.

- Os andrégenos devem ser usados cautelosamente em meninos
pré-puberes para evitar a soldadura prematura da epifise ou
desenvolvimento sexual precoce.

- Uma diminuig¢&o no iodo ligado a proteina (PBI) podera ocorrer,
mas isso nao tem significado clinico.

Reacodes adversas

As seguintes reagdes adversas tém sido associadas com a
terapéutica androgénica:

- Priapismo e outros sinais de estimulagéo sexual excessiva.

- Em meninos pré-puberes: o desenvolvimento sexual precoce, um
aumento na frequéncia de eregéo, aumento falico e a soldadura
prematura da epifise.

- Oligospermia e diminuigdo do volume ejaculatorio.

- Retencao de agua e sal.

Posologia

Em geral, a dosagem deve ser ajustada de acordo com a resposta
individual do paciente.

Uma injecao de 1 ml a cada 3 semanas é adequada.

Administracao
Durateston devera ser administrado por injecao intramuscular
profunda.

Superdosagem

N&o se espera a ocorréncia de sintomas tdxicos nas doses
recomendadas.

Nao ha dados referentes aos sintomas ou tratamento para
superdosagem aguda.

INFORMACOES PARA O PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

Durateston é usado no tratamento da falta do horménio masculino
testosterona.

Cuidados de armazenamento e data de validade

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

Cuidados de administracao

Durateston devera ser administrado por inje¢ao intramuscular
profunda devido ao seu veiculo oleoso. Siga a orientagdo do seu
médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

Reacdes adversas

Em homens, o tratamento com horménios sexuais masculinos pode
levar ao aparecimento de sinais de estimulagdo sexual excessiva,
como por exemplo, erecado persistente e dolorosa do pénis
(priapismo). Em meninos pré-adolescentes pode haver
desenvolvimento sexual precoce. Pode ocorrer retengéo de liquidos
(inchago). Informe seu médico sobre o aparecimento de reagdes
desagradaveis, especialmente se forem intensas ou persistentes.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGAS."

Contra-indicacoes



Pacientes que ja apresentaram ou tém suspeita de cancer de
préstata ou mama.

"N[:\O TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE."
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