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P H A R M A
I. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DURATESTON®

propionato de testosterona + fempropionato de testosterona + isocaproato de testosterona +
decanoato de testosterona

APRESENTACOES
DURATESTON® 250 mg/mL em embalagem com 1 ampola com 1 mL de solugdo injetavel.
VIA INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada ampola de DURATESTON® contém:

propionato de testoSterona..........ccceeeveeeveeeveeeereennnennn 30 mg
fempropionato de testosterona............cceeeveeereveeenennnn 60 mg
isocaproato de testoSterona..........ccvevveeeveecveeveenveenennns 60 mg
decanoato de testosterona...........ccoeveeeeeeeneenieneennenn 100 mg

Excipientes: dlcool benzilico e 6leo de amendoim.
A quantidade total de testosterona por mL ¢é de 176 mg.

II. INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

DURATESTON?® ¢ indicado no tratamento de reposi¢do de testosterona em homens portadores
de condig¢des associadas com hipogonadismo primario e secundario (tanto congénito quanto
adquirido), quando houver confirmagdo de deficiéncia de testosterona por caracteristicas clinicas
e testes bioquimicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foram realizados estudos dos efeitos de DURATESTON® sobre a masculinizagio e
funcionamento sexual, nos quais foi demonstrado que em homens com hipogonadismo, o
tratamento de reposicao de testosterona estimula o comportamento sexual; assim, foi demonstrado
que o medicamento proporciona melhora das ere¢des, das ejaculagdes noturnas, do
desenvolvimento genital e da sensagdo de bem-estar especifico e geral em homens com
hipogonadismo.'***>® Em homens que apresentam niveis basais de testosterona abaixo de 12
nmol/L, a meta-andlise dos estudos publicados nos ultimos 30 anos mostrou que o tratamento de
reposi¢cdo de testosterona melhorou o niimero de ere¢des noturnas, pensamentos € motivagdo
sexual, nimero de relacdes sexuais bem sucedidas, os escores de funcao erétil e a satisfacdo sexual
global.’

Os efeitos benéficos de preparagdes androgénicas, tais como DURATESTON®, sobre a
densidade mineral 6ssea estdo bem estabelecidos no contexto do hipogonadismo masculino.
Foram observados aumentos da densidade mineral 6ssea de 5% em um estudo em 23 homens
eugonadais com osteoporose estabelecida e fraturas vertebrais, nos quais DURATESTON® foi
administrado a cada duas semanas, durante 6 meses® e, também, em 15 pacientes asmaticos
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dependentes de corticoterapia nos quais a testosterona ou placebo foram administrados de modo
duplo-cego cruzado, durante 12 meses.’ Em outro estudo controlado com placebo, em 18 homens
recebendo tratamento diario com prednisona, DURATESTON® foi administrado durante 12
meses resultando em um aumento médio significativo da densidade mineral 6ssea de 4,7% em
comparagio com auséncia de alteragio no grupo tratado com placebo (16 pacientes)'”

Referéncias bibliograficas:
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dihidrotestosterone, 17 beta-estradiol, FSH and LH levels and clinical symptomatology in
hypogonadal male patients. Study Report dated March 29, 1983. Data on file Organon.

2. Conway Al., Boylan LM., Howe C., et al. Randomized clinical trial of testosterone replacement
therapy in hypogonadal men. Int J Androl 1988;11:247-264.

3. Cantril JA., Dewis P., Large DM, Newman M., Anderson DC. Which testosterone replacement
therapy? Clin Endocrinol; 1984;21:97-107.

4. Nicholls DP., Anderson DC. Clinical aspects of androgen deficiency in men. Andrologia;
1982;14:379-388.

5. van Basten JP., van Driel MF., Jonker-Pool G., et al. Sexual functioning in testosterone-
supplemented patients treated for bilateral testicular cancer. Br J Urol; 1997;79:461-476.

6. Conway AJ., Handelsman DJ., Lording DW., et al. Use, misuse and abuse of androgens. The
Endocrine Society of Australia Consensus Guidelines for Androgen Prescribing. MJA
2000;172:220-224.

7. Isidori AM., Giannetta E., Gianfrilli D., et al. Effects of testosterone on sexual function in men:
results of a metaanalysis. Clin Endocrinol; 2005;63:381-394.

8. Anderson FH., Francis RM., Faulkner K. Androgen supplementation in eugonadal men with
osteoporosis — Effects of 6 months of treatment on bone mineral density and cardiovascular risk
factors. Bone; 1995;18:171-177.

9. Reid IR., Wattie DJ., Evans MC., Stapleton JP. Testosterone therapy in glucocorticoid-treated
men. Arch Inter Med. 1996;156:1173-1177.

10. Crawford BAL., Liu PY., Kean MT., et al., Randomized placebo-controlled trial of androgen
effects on muscle and bone in men requiring long-term systemic glucocorticoid treatment. J Clin
Endocrinol Metab. 2003;88:3167-3176.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: androgénios.

Propriedades farmacodinimicas

O tratamento de homens portadores de hipogonadismo com DURATESTON® resulta em um
aumento clinicamente significativo das concentragdes plasmaticas de testosterona, di-
hidrotestosterona, estradiol e androstenediona, bem como em diminui¢cdo da SHBG (globulina
transportadora de hormoénios sexuais). Os hormonios luteinizante (LH) e foliculo-estimulante
(FSH) sao normalizados.

Em homens com hipogonadismo, o tratamento com DURATESTON® resulta em uma melhora
dos sintomas de deficiéncia de testosterona. Além disso, o tratamento aumenta a densidade
mineral 6ssea e a massa corporal magra, e reduz a massa corporal de gordura. O tratamento
também melhora a fung@o sexual, incluindo a libido e a fungdo erétil. O tratamento diminui o
colesterol LDL ¢ HDL e os triglicérides séricos, aumenta a hemoglobina ¢ o hematdcrito,
enquanto nao foram relatadas alteragdes clinicamente relevantes nos niveis das enzimas hepaticas
e no PSA. O tratamento pode resultar em um aumento do tamanho da prostata, mas ndo foram
observados efeitos adversos sobre os sintomas prostaticos. Em pacientes diabéticos com
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hipogonadismo, foi relatada melhora na sensibilidade a insulina e/ou reducao da glicemia com o
uso de androgénios. Em meninos com atraso constitucional do crescimento ¢ da puberdade, o
tratamento com androgénios acelera o crescimento e induz o desenvolvimento das caracteristicas
sexuais secundarias. Em pacientes transexuais femininos-para-masculinos, o tratamento com
androgénios/DURATESTON® induz a masculinizago.

Propriedades farmacocinéticas
DURATESTON® contém quatro ésteres de testosterona com diferentes duragdes de agdo, que
sa0 hidrolisados no hormoénio natural testosterona assim que entram na circulagao.

Absor¢io: uma dose tinica d¢ DURATESTON® leva a um aumento da testosterona plasmatica
total com niveis maximos de aproximadamente 70 nmol/L (Cnsx), atingidos em aproximadamente
24 a 48 h (Tmax) ap6s a administragdo. Os niveis plasmaticos de testosterona retornam ao limite
do nivel inferior de normalidade em homens, dentro de aproximadamente 21 dias.

Distribuicao: a testosterona apresenta ligacdo ndo especifica elevada (mais de 97%) as proteinas
plasmaticas e a globulina transportadora de horménio sexual nos testes in vitro.

Biotransformacao: a testosterona ¢ metabolizada em di-hidrotestosterona e estradiol, que sdo
posteriormente metabolizados pelas vias normais de biotransformagao.

Eliminagdo: a excre¢do ¢ realizada principalmente na urina sob a forma de conjugados de
etiocolanolona e androsterona.

Dados de seguranca pré-clinicos: os dados pré-clinicos em geral ndo revelaram riscos para
humanos. O uso de androgénios em diferentes espécies demonstrou resultar em virilizagao dos
genitais externos femininos em fetos.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento € contraindicado para uso por pacientes com:

- Presenca ou suspeita de carcinoma prostatico ou mamario;

- Hipersensibilidade as substancias ativas ou a quaisquer dos excipientes presentes na formula do
produto, incluindo o 6leo de amendoim. DURATESTON® ¢, portanto, contraindicado em
pacientes alérgicos ao amendoim ou & soja (veja o item “5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES”).

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos de idade.

DURATESTON® contém 4lcool benzilico em sua férmula e, portanto, ndo deve ser administrado
a criangas com menos de 3 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.
Gravidez, lactacio e fertilidade

Categoria X: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que
possam ficar gravidas durante o tratamento.
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DURATESTON® nio est4 indicado para o tratamento de mulheres e, portanto, ndo deve ser
usado por mulheres gravidas ou lactantes. Em caso de utilizagio de DURATESTON® durante a
gravidez, ha risco de virilizagado do feto.

Fertilidade:
Em homens, o tratamento com androgénios pode acarretar problemas por repressao da formagao
de esperma.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres que estejam amamentando.
Nio h4 informagdes adequadas sobre o uso d¢ DURATESTON® durante a lactagdo, portanto, o
produto ndo deve ser administrado durante esse periodo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Exames médicos: Os niveis de testosterona devem ser monitorados no inicio e em intervalos
regulares durante o tratamento.

Pacientes com histérico médico de obesidade, diabetes ou uso de alcool podem apresentar baixos
niveis de testosterona/falta de eficacia.

Os médicos devem ajustar a dose individual para garantir a manuten¢ao dos niveis de testosterona
eugonadal.

A monitoragdo dos pacientes deve ser considerada pelo médico antes de iniciar o tratamento com
DURATESTON®, em intervalos trimestrais durante os primeiros 12 meses de tratamento e
anualmente apds o periodo de 1 ano, com relacdo aos seguintes pardmetros:

- Exame da prostata por toque retal e dosagem do PSA, para excluir a hiperplasia prostatica
benigna ou cancer prostatico subclinico.

- Avaliacdo do hematdcrito e hemoglobina, para excluir policitemia.

Condi¢des que requerem supervisao:

Pacientes, especialmente idosos, com as seguintes condicdes, devem ser monitorados para:
* Tumores - carcinoma mamario, hipernefroma, carcinoma bronquico e metastases Osseas.
Nesses pacientes pode haver desenvolvimento espontaneo de hipercalcemia, também durante o
tratamento com androgénios. O ultimo pode ser indicativo de resposta positiva ao tumor para o
tratamento hormonal. No entanto, a hipercalcemia deve primeiro ser tratada de forma adequada
e, apos o restabelecimento de niveis de calcio normais, a terapia hormonal pode ser retomada.

* Condicdes pré-existentes - em pacientes com doenga cardiaca, hepatica ou renal pré-existentes,
o tratamento androgénico pode causar complicagdes caracterizadas por edema com ou sem
insuficiéncia cardiaca congestiva. Nesses casos, o tratamento com androgénios deve ser
interrompido imediatamente. Os pacientes que sofreram infarto do miocardio, insuficiéncia
hepatica, renal ou cardiaca, hipertensdo, epilepsia ou enxaqueca devem ser monitorados devido
ao risco de deterioracdo ou de recorréncia da doenca. Em tais casos, o tratamento deve ser
interrompido imediatamente.

» Diabetes mellitus - os androgénios em geral, incluindo o DURATESTON®, podem melhorar
a tolerincia a glicose em pacientes diabéticos (veja o item “6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS”).

« Terapia anticoagulante - androgénios em geral, incluindo o DURATESTON®, podem
aumentar a agdo anticoagulante de agentes do tipo cumarinico (veja o item “6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS”).
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» Apneia do sono - ndo ha evidéncias suficientes para a recomendagdo com relagdo a seguranga
do tratamento com ésteres de testosterona em homens com apneia do sono. Recomenda-se a
realizacdo de avaliagdo clinica criteriosa e cautela em individuos com fatores de risco, tais como
adiposidade ou doengas pulmonares cronicas.

Populacio pediatrica:

Em criangas pré-puberes, o aumento de estatura e desenvolvimento sexual devem ser
monitorados, uma vez que os androgénios em geral e 0 DURATESTON® em doses elevadas
podem acelerar o fechamento epifisario e a maturagdo sexual.

Reacoes adversas:

Se ocorrerem reagdes adversas associadas ao androgénio, o tratamento com DURATESTON®
deve ser interrompido e, apds o desaparecimento dos sintomas, retomado em uma dosagem
menor.

Distarbios de coagulaciao

A testosterona deve ser usada com cautela em pacientes com trombofilia ou fatores de risco para
tromboembolismo venoso (TEV), pois em estudos pds-comercializagdo houve relatos de eventos
trombéticos (por exemplo, trombose venosa profunda, embolia pulmonar, trombose ocular)
nesses pacientes durante a terapia com testosterona. Em pacientes trombofilicos, casos de TEV
foram relatados mesmo sob tratamento com anticoagulante, portanto, a continuacao do tratamento
com testosterona apds o primeiro evento trombdtico deve ser cuidadosamente avaliada. Em caso
de continuag@o do tratamento, medidas adicionais devem ser tomadas para minimizar o risco
individual de TEV.

Pessoas idosas

H4 experiéncias limitadas na seguranga e eficacia do uso de DURATESTON® em pacientes
acima de 65 anos de idade. Atualmente, ndo ha consenso sobre valores de referéncia de
testosterona especificos a idade. Porém, deve ser considerado que os niveis séricos fisiologicos
de testosterona diminuem com o aumento da idade.

Excipientes:

DURATESTON® contém 6leo de amendoim e ndo deve ser administrado a pacientes alérgicos
ao amendoim. Devido a uma possivel relagdo entre a alergia ao amendoim e a soja, deve-se evitar
a administragio de DURATESTON® em pacientes alérgicos a soja (veja o item "4.
CONTRAINDICACOES").

DURATESTON® contém 100 mg de alcool benzilico por mL de solu¢do e ndo deve ser
administrado a bebés prematuros ou neonatos. O alcool benzilico pode ser toxico e causar reagdes
anafilaticas em bebés e criangas abaixo de 3 anos de idade.

Dirigir veiculos ou operar maquinas
DURATESTON® nio influencia na habilidade de dirigir e operar maquinas.

Uso (indevido) nos esportes:

Os pacientes que participam de competi¢des regidas pela Agéncia Mundial Antidoping (WADA)
devem consultar o codigo WADA antes de usar este produto, uma vez que DURATESTON®
pode interferir com os testes antidoping. O uso indevido de androgénios para melhorar a
capacidade nos esportes traz sérios riscos a saude e deve ser desencorajado.
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Este medicamento pode causar doping.

Abuso de drogas e dependéncia:

Testosterona tem sido objeto de abuso, tipicamente em doses superiores a recomendada para a(s)
indicagdo(des) aprovada(s) e em combinacdo com outros esteroides androgénicos anabolicos. O
abuso de testosterona e outros esteroides androgénicos anabdlicos pode levar a reagdes adversas
graves incluindo: eventos cardiovasculares (com desfecho fatal em alguns casos), hepaticos e/ou
psiquiatricos. O abuso de testosterona pode resultar em sintomas de dependéncia e abstinéncia
apo6s reducdo significativa da dose ou interrupgao abrupta do uso. O abuso de testosterona e outros
esteroides androgénicos anabolicos acarretam sérios riscos a saude e deve ser desencorajado (veja
o item “9. REACOES ADVERSAS”).

Informe a seu paciente que a doacio de sangue é absolutamente contraindicada durante o tratamento
com testosterona e até 6 meses apos seu término, devido ao dano que ele pode causar ao receptor.
Atencao: este medicamento contém amendoim.

Este medicamento contém alcool benzilico, que pode ser toxico, principalmente para recém-nascidos

e criancas de até 3 anos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os agentes indutores de enzimas podem reduzir os niveis de testosterona e as drogas inibidoras
enzimaticas podem aumentar os niveis de testosterona. Portanto, pode ser necessario ajuste da
dose de DURATESTON®.

Insulina e outros medicamentos antidiabéticos:

Em pacientes diabéticos, os androgénios podem melhorar a tolerdncia a glicose e reduzir a
necessidade de insulina ou outros antidiabéticos (veja o item “5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES”). Pacientes com diabetes mellitus devem, portanto, ser monitorados
especialmente no inicio ou final do tratamento e em intervalos regulares durante o tratamento com
DURATESTON®.

Terapia anticoagulante:

Doses elevadas de androgénios podem aumentar a agdo dos anticoagulantes cumarinicos (veja o
item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”). Assim, ¢ necessario monitoramento do tempo
de protrombina e se necessario, reducao da dose de anticoagulantes.

ACTH ou corticosteroides:

A administragdo concomitante de testosterona ¢ ACTH ou corticosteroides pode aumentar a
formacdo de edema. Portanto, essas substincias ativas devem ser administradas com cautela,
particularmente em pacientes com doenga cardiaca ou hepatica ou em pacientes predisponiveis a
formacédo de edema.

Interacio com exames laboratoriais:

Androgénios podem aumentar os niveis de globulina ligante a tiroxina resultando em diminui¢ao
dos niveis séricos de T4 e aumento da recaptacdo de resina de T3 e T4. Niveis de horménios da
tireoide livre continuam inalterados, e ndo ha evidéncias clinicas que sugerem disfuncdo da
tireoide.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
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Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.

Nao armazenar o produto em temperatura inferior a recomendada. Nao refrigerar. Nao
congelar.

O prazo de validade do medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de fabricacao.
Todo material nao utilizado ou residuos devem ser descartados de acordo com regulamentos
locais.

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

Apos aberto, DURATESTON® deve ser administrado imediatamente.
DURATESTON® ¢ uma solugio oleosa, amarela e clara.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar
A administragio de DURATESTON® deve ser feita imediatamente apds a abertura da ampola
para que seja mantida a garantia de esterilidade da solugdo.

Verificar se ha presenca de particulas estranhas na solu¢io antes da administracao. Se por
acaso ocorrer a formacdo de cristais nas ampolas, o aquecimento e agitacio podem
proporcionar a redissolu¢ao imediata.

Todo produto ndo utilizado e o material usado na administragdo devem ser descartados conforme
rotina de descarte de material médico-hospitalar.

Para a administragdo intramuscular profunda deste medicamento, ¢ necessaria a aquisi¢do de agulha(s) com
calibre entre 21G e 23G e comprimento geralmente entre 1 polegada (25 mm) e 1 % polegada (38 mm). A
quantidade de agulhas a ser adquirida deve corresponder ao niimero de aplicagdes prescritas pelo seu
médico.

A escolha do calibre e comprimento ideais da agulha deve ser determinada pelo profissional de saude,
considerando a dose a ser administrada e as caracteristicas fisicas do paciente.

Utilize sempre agulhas e seringas estéreis e descartaveis. Descarte o material utilizado de forma segura,
seguindo as orientagcdes médicas e as regulamentagdes locais de descarte de materiais de saude.

Em caso de duvidas sobre o uso correto e descarte de agulhas, consulte seu médico ou farmacéutico.

DURATESTON® devera ser administrado por inje¢do intramuscular profunda.

Posologia
Em geral, a dosagem deve ser ajustada de acordo com a resposta individual do paciente.
Normalmente, uma injecdo de 1 mL a cada 3 semanas ¢ adequada.

Em caso de esquecimento, a injecdo deve ser aplicada assim que o paciente lembrar e a inje¢ao
subsequente devera respeitar o intervalo de 3 semanas previsto inicialmente ou outro intervalo
determinado pelo médico.
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A seguranga e eficacia ndo foram adequadamente determinadas em criangas e adolescentes. Deve-
se ter cautela no tratamento de criangas pré-piberes em tratamento com DURATESTON®.

9. REACOES ADVERSAS

Devido a natureza de DURATESTON®, as reagdes adversas nio podem ser revertidas
rapidamente com a descontinuagdo do tratamento. Medicamentos injetaveis, em geral, podem
causar reagdo no local da injecao.

As seguintes reacdes adversas tém sido associadas com a terapéutica androgénica em geral.

Tabulacao de Reacdes Adversas

A seguinte convencao foi utilizada para a classificagdo de frequéncia: Muito comum (>1/10),
Comum (>1/100 e <1/10), Incomum (>1/1000 e <1/100), Rara (=1/10.000 e <1/1000), Muito rara
(<1/10.000) e Desconhecido (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Classe de sistema de n Frequéncia
. Reacao Adversa
Orgao (SOC)
Neoplasias  benignas, | Cancer prostitico' Desconhecido
malignas e nao
especificadas (inclusive
cistos e polipos)
Distarbios dos sistemas | Policitemia Desconhecido
hematologico e linfatico
Disttrbios cardiacos Infarto do miocardio, insuficiéncia | Desconhecido
cardiaca, insuficiéncia cardiaca cronica,
parada cardiaca, morte cardiaca subita,
hipertrofia cardiaca, cardiomiopatia,
arritmia ventricular, taquicardia
ventricular, eventos tromboticos e
embolicos venosos/arteriais (incluindo
Trombose Venosa Profunda), embolia
pulmonar, trombose da artéria coronaria,
oclusdo da artéria caroétida, trombose
intracraniana do seio venosa, acidente
vascular encefalico, e acidente vascular
cerebral isquémico.
Distarbios metabolicos e | Retencdo de liquidos Desconhecido
nutricionais
Disturbios enddcrinos Hipogonadismo secundario Desconhecido
Disturbios psiquiatricos | Depressdo, nervosismo, transtornos do | Desconhecido
humor, aumento e/ou reducio da libido
Disturbios vasculares Hipertensao Desconhecido
Disturbios Nausea Desconhecido
gastrintestinais
Distarbios Fungio hepatica anormal’ Desconhecido
hepatobiliares
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Distarbios da pele e | Prurido, acne Desconhecido
tecido subcutineo
Disturbios Mialgia Desconhecido

musculoesqueléticos ¢
do tecido conjuntivo
Distarbios do sistema | Ginecomastia, oligospermia, priapismo, | Desconhecido
reprodutor € mama hiperplasia prostatica benigna®
Investigacdes Niveis anormais de lipideos’, PSA | Desconhecido.
aumentado, hematocrito aumentado,
contagem de glébulos vermelhos
aumentado, hemoglobina aumentada
'Progressio de cancer prostatico subclinico

Crescimento prostatico (para estado eugonadal)

*Diminui¢do no colesterol LDL e HDL e triglicérides plasmaticos.

Os termos utilizados para descrever as reagdes adversas no quadro acima também consideram
seus sindnimos e termos relacionados.

Abuso de drogas e dependéncia:

A testosterona, muitas vezes em combinagdo com outros esteroides androgénicos anabodlicos
(EAA), tem sido objeto de abuso em doses superiores a recomendada para a indicagdo aprovada
(veja o item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”). As seguintes reagdes adversas
adicionais foram notificadas no contexto de abuso de testosterona/ EAA:

Disttrbios endocrinos: hipogonadismo secundario'.

Distarbios psiquidtricos: hostilidade, agressdo', transtorno psicotico', mania, paranoia e
alucinag@o.

Distrbios cardiacos: infarto do miocardio', insuficiéncia cardiaca', insuficiéncia cardiaca
cronical?, parada cardiaca, morte cardiaca stbita, hipertrofia cardiaca'?, miocardiopatial, arritmia
ventricular, taquicardia ventricular!, trombose venosa/arterial e eventos embdlicos (incluindo
trombose venosa profunda', embolia pulmonar', trombose da artéria coronaria, oclusdo da artéria
carétida’”, trombose dos seios venosos cerebrais'?), acidente vascular cerebral e acidente
vascular cerebral isquémico.

Distarbios hepatobiliares: peliose hepatica', colestase, lesdo hepatica, ictericia' e insuficiéncia
hepatica.

Distarbios dos tecidos cutdneos e subcutineos: alopecia'.

Disturbios do sistema reprodutor e da mama: atrofia testicular, azoospermia, infertilidade (nos
homens), clitdris hipertrofiado e atrofia mamaria (em mulheres).

! Foi relatado com DURATESTON®
2 Com desfechos fatais em alguns casos

Populacio pediatrica:
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As seguintes reacdes adversas foram reportadas em criangas pré-puberes em tratamento com
androgénios: desenvolvimento sexual precoce, frequéncia aumentada de ere¢des, aumento falico
e fechamento das epifises prematuro.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da

ANVISA.

10. SUPERDOSE

A toxicidade aguda da testosterona € baixa.

Se ocorrerem sintomas de superdose cronica (por exemplo, policitemia, priapismo) o tratamento
deve ser descontinuado e ap6s o desaparecimento dos sintomas, deve ser retomado em doses mais
baixas.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgoes.

I1I. DIZERES LEGAIS

Registro: 1.3764. 0164

%) aspen

PHARMA

Produzido por: Eurofarma Laboratoérios S.A.
Rodovia Pres. Castelo Branco, Km 35,6, Itapevi, SP

Registrado por: Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
Av. Acesso Rodoviario, Modulo 01, Quadra 09, TIMS — Serra/ES
CNPJ: 02.433.631/0001-20

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 05/12/2025.

@ saa@bopspenphammagmoem
& k> 0800 026 23 95

DURATESTON BU_PS_005
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Historico de Alteracdo da Bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio q

ue altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovagdo

Itens de bula

Versoes

Apresentagoes
relacionadas

20/12/2013

1072715/13-9

10458 -
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusio
Inicial de Texto

de Bula — RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

VP
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE

MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO

GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO
EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO

PODE ME CAUSAR?

VPS

2. RESULTADOS DE EFICACIA

4. CONTRAINDICACOES

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS

VP/VPS

30 MG + 60 MG
+100M G + 60
MG SOL INJ CT
AMP VD INC X 1
ML

02/12/2015

1048172/15-9

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -

Notificagdo de
Alteragéo de

Texto de Bula — RDC
60/12

25/08/2015

0754228/15-3

10278 -
MEDICAMENTO
NOVO —
Alteragdo de
Texto de Bula

29/09/2015

VP
1. PARA QUE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

VPS

1. INDICACOES

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

9. REACOES ADVERSAS

ESTE

VP/VPS

30 MG + 60 MG
+100M G + 60
MG SOL INJ CT
AMP VD INC X 1
ML




© aspen

10451 - 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
MEDICAMENTO T S T 30 MG + 60 MG
NOVO - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE +100M G + 60
23/06/2017 1264221/17- 5 | Notificacao de NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE ME | VP/VPS MG SOL INJ CT
Alteragdo de S/;;JSAR‘? AMP VD INC X 1
Texto de Bula — RDC 5 ADVERTENCIAS E ML
60/12 PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
VP
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
11200 - MEDICAMENTO USAR ESTE MEDICAMENTO?
} L 6. COMO DEVO USAR ESTE
03/05/2017 0795656/17-8 | NOVO - Solicitagdo de | 0507017 | NippicamenTo?
tragsfere(nma de Ntltularldad'e Se 7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO
10451 _ I‘engtI‘O operagao comercia EU ME ESQUECER DE USAR ESTE 30 MG + 60 MG
MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO 111 - DIZERES LEGAIS +100 M G + 60
29/01/2019 0087303/19-9 NOVO - Notificagdo de VPS ) VP/VPS MG SOL INJ CT
Alteragdo de Texto de ;ARMACOLOG%ESACTER‘ST‘CAS AMP VDINC X 1
Bula — RDC 60/12 10151-MEDICAMENTO 5 ADVERTENCIAS E ML
NOVO - Inclusdo de local de PRECAUCOES
05072016 | 2036257/16-9 | b 2 o medicamento de | 10092018 | 7 o DADOS DB
liberagdo convencional ﬁ%gﬁcfﬁg\%%NTO Do
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
111 - DIZERES LEGAIS
10451 - 30 MG + 60 MG
MEDICAMENTO vpS +100 M G + 60
26/04/2021 | 1597383/21-2 | NOVO - Notificagdo de | NA NA NA NA 9. REACOES ADVERSAS (Vigimed) | VPS MG SOL INJ CT
Alteragdo de Texto de AMP VD INC X 1
Bula — RDC 60/12 ML
VP
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
10451 - TEMPO POSSO 30 MG + 60 MG
MEDICAMENTO 6. COMO DEVO USAR ESTE +100 M G + 60
15/07/2022 | 44318292/22-9 | NOVO - Notificagio de | NA NA NA NA A DICAMENTO? VP/VPS | MG SOL INJ CT
Alteragdo de Texto de 7. CUIDADOS DE AMP VD INC X 1
Bula — RDC 60/12 ARMAZENAMENTO DO ML
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Bula do profissional de saide — DURATESTON_PS_005
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3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE

10451 - USAR ESTE MEDICAMENTO? 30 MG + 60 MG
MEDICAMENTO 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE +100 M G + 60
06/02/2023 | 0117463230 | NOVO - Notificagdo de | NA NA NA NA VEDICAMENTO  PODE ME | yp/vps | MG SOL INJ CT
Alteragdo de Texto de III. DIZERES LEGAIS? AMP VDINC X 1
Bula — RDC 60/12 VPS ] ML
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
111 — DIZERES LEGAIS
I - IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
4. CONTRAINDICACOES
10451 - 5. ADVERTENCIAS E 30 MG + 60 MG
A ser gerado MEDICAMENTO A +100 M G + 60
- i 3 PRECAUCOES
05/12/2025 no momento da | O VO - Notificagdode | NA NA NA ¢ VP/VPS MG SOL INJ CT

submissdo

Alteragdo de Texto de
Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

IIT - DIZERES LEGAIS

AMP VD INC X 1
ML
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