FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
DECA DURABOLIN SOLUCION INYECTABLE 50 mg/1mL

NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Deca-Durabolin Solucidn Inyectable 50mg/mL

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ampolla contiene 1 mL de soluciéon de 50mg/mL de nandrolona decanoato
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1

FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable
Solucién transparente, amarilla, oleosa

CARACTERISTICAS CLINICAS
4.1. Indicaciones terapéuticas
e Tratamiento de la osteoporosis en mujeres post menopdausicas.
e Como adyuvante de terapias especificas y medidas dietarias en condiciones
patoldgicas caracterizadas por un balance negativo o nitrégeno.

Nota: El tratamiento con Deca-Durabolin no reemplaza otras medidas terapéuticas

4.2. Posologia y método de administracién
Posologia:

Adultos (incluyendo aquellos de edad avanzada):
e Para el tratamiento de la osteoporosis: 50 mg una vez cada 3 semanas
e Como complemento de terapias especificas y medidas dietarias en enfermedades
caracterizadas por un balance negativo de nitrégeno: 25-50 mg cada 3 semanas.

Nota: Para obtener un efecto terapéutico dptimo es necesario administrar cantidades
adecuadas de vitaminas, minerales y proteinas en una dieta rica en calorias.

Poblacién pediatrica:

En nifios y adolescentes no se ha evaluado adecuadamente la seguridad y eficacia.

Método de administracion
El Deca-Durabolin debe administrarse mediante inyeccién intramuscular profunda.

4.3. Contraindicaciones
e Embarazo (véase la seccién 4.6)
e Presencia o sospecha de carcinoma de prostata o de mama en el hombre (véase la
seccion 4.4)
e Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes, incluyendo aceite
de cacahuate o mani. El Deca-Durabolin estd por lo tanto contraindicado en
pacientes alérgicos al mani o a la soya (véase seccion 4.4).



4.4. Advertencias y precauciones especiales de uso

Examen médico:

Los médicos debieran considerar la realizacién de un seguimiento a los pacientes que
reciben Deca-Durabolin antes de comenzar el tratamiento, a intervalos trimestrales
durante los primeros 12 meses y a partir de entonces anualmente de los siguientes
pardmetros:

Examen digital rectal (DRE) de la prdstata y el andlisis del antigeno prostatico
especifico (PSA) para excluir hiperplasia prostatica benigna o un cancer prostatico
subclinico (véase la seccion 4.3)

Hematocrito y hemoglobina para excluir policitemia.

Enfermedades que requieren supervisién

Los pacientes, especialmente aquellos de edad avanzada, con las siguientes enfermedades
debieran controlarse en busca de:

Tumores - Carcinoma mamario, hipernefroma, carcinoma bronquial y metastasis
6sea. En estos pacientes es posible que se desarrolle en forma espontanea
hipercalcemia, también durante la terapia con esteroides anabdlicos. Esto ultimo
puede indicar una respuesta tumoral positiva al tratamiento hormonal. Sin
embargo, la hipercalcemia debiera tratarse primero en forma adecuada y después
de restablecer los niveles normales de calcio, la terapia hormonal puede ser
reanudada.

Enfermedades preexistentes — En pacientes con enfermedad/insuficiencia
cardiaca, renal o hepatica el tratamiento con esteroides anabdlicos podria causar
complicaciones caracterizadas por edema con o sin insuficiencia cardiaca
congestiva. En dichos casos el tratamiento debe suspenderse en forma inmediata.
Los pacientes que experimentaron un infarto del miocardio, insuficiencia cardiaca,
hepatica o renal, hipertensién, epilepsia o migrafias debieran ser controlados
debido al riesgo de deterioro o reaparicidon de la enfermedad. En dichos casos el
tratamiento debe suspenderse en forma inmediata.

Diabetes mellitus — El Deca-Durabolin puede mejorar la tolerancia a la glucosa en
pacientes diabéticos (véase la seccién 4.5)

Terapia anticoagulante - El Deca-Durabolin puede aumentar la accién
anticoagulante de los agentes tipo cumarinicos (véase la seccién 4.5).

Efectos adversos

Si se producen reacciones adversas asociadas con los esteroides anabdlicos (véase la seccién
4.8), se debiera discontinuar el tratamiento con Deca-Durabolin y, una vez resueltas las
dolencias, debiera reanudarse la terapia con una dosis mas baja.



Virilizacién

Los pacientes debieran ser informados acerca de la posibilidad de que aparezcan signos de
virilizacion. En particular las cantantes y mujeres donde la voz es la herramienta de trabajo
deben ser informadas acerca del riesgo de profundizacidén de la voz.

Si se desarrollan signos de virilizacion, se debe contar con una evaluaciéon reciente de la
relacidn riesgo/beneficio de cada paciente.

Uso y mal uso en deportes

Los pacientes que participan en competencias reguladas por la Agencia Mundial Antidopaje
(WADA) debieran consultar el cédigo de la WADA antes de utilizar este producto, ya que el
Deca-Durabolin puede interferir con el analisis de antidopaje. El uso indebido de los
esteroides anabdlicos para aumentar la capacidad en los deportes conlleva serios riesgos
para la salud y no es aconsejable.

Excipientes
El Deca-Durabolin contiene aceite de cacahuate (aceite de mani) por lo que no debiera ser

administrado en pacientes que se sabe son alérgicos al mani. Puesto que existe la posibilidad
de una relaciéon entre la alergia al mani'y la alergia a la soya, los pacientes con alergia a este
ultimo producto también debieran evitar el uso de Deca-Durabolin (véase la seccién 4.3)

El Deca-Durabolin contiene 100mg de alcohol bencilico por mL de solucién por lo que no
debe administrarse a bebes prematuros o recién nacidos. Es posible que el alcohol bencilico
cause reacciones toxicas y reacciones anafilacticas en lactantes y nifios de hasta 3 afios de
edad.

Abuso y dependencia del fdrmaco

Los esteroides androgénicos anabdlicos han sido objeto de abuso, generalmente a dosis mas
altas que las recomendadas para las indicaciones aprobadas y en combinacién con
testosterona. El abuso de esteroides androgénicos anabdlicos, incluyendo la testosterona,
puede provocar reacciones adversas serias, como: eventos cardiovasculares (con resultados
fatales en algunos casos), hepaticos y psiquiatricos. El abuso de esteroides androgénicos
anabdlicos puede producir sintomas de dependencia y abstinencia tras una reduccién
significativa de la dosis o la suspensidon abrupta del uso. El abuso de los esteroides
androgénicos anabdlicos, incluyendo la testosterona, conlleva serios riesgos para la salud y
debe ser desalentado.

4.5. Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Los niveles de nandrolona podrian disminuir con agentes que inducen enzimas y aumentar
con medicamentos que inhiben enzimas. Por lo tanto, es posible que sea necesario ajustar
la dosis de Deca-Durabolin.

Insulina y otros medicamentos antidiabéticos:
Es posible que los esteroides mejoren la tolerancia a la glucosa y disminuyan la necesidad

de insulina y otros medicamentos antidiabéticos en pacientes que sufren de diabetes (véase
la seccion 4.4). Los pacientes con diabetes mellitus, debieran por tanto ser controlados



especialmente al inicio o término del tratamiento y a intervalos periddicos durante la terapia
con Deca-Durabolin.

Terapia anticoagulante:

Es posible que dosis altas de Deca-Durabolin aumenten la accién anticoagulante de los
agentes tipo cumarina (véase la seccion 4.4). Por lo tanto, es necesario efectuar un estrecho
seguimiento del tiempo de protrombina y si resulta necesario llevar a cabo una reduccién
de la dosis de anticoagulante durante la terapia.

Hormona andrenocorticotréfica (ACTH) o corticoesteroides:

La administracion concomitante de esteroides anabdlicos con ACTH o corticoesteroides
podria aumentar la formacidon de edema; de este modo, estas sustancias activas debieran
administrarse con precaucion, particularmente en pacientes con enfermedad cardiaca o
hepatica o en pacientes con predisposicion a sufrir de edema (véase la seccién 4.4).

Interacciones con examenes de laboratorio:

Los esteroides anabdlicos podrian disminuir los niveles de globulina fijadora de tiroxina
resultando en una disminucién de los niveles séricos de T4 total y podrian aumentar la
captacidon de T3 y T4 por resina. Sin embargo, los niveles de hormona tiroidea libre
permanecen inalterados y no existe algln indicio clinico de una disfuncion tiroidea.

Eritropoyetina recombinante humana:

La combinacién de Deca-Durabolin (50-100 mg/semana) con rhEPO (eritropoyetina
recombinante humana) especialmente en mujeres, podria permitir una disminucion de la
dosis de eritropoyetina para reducir la anemia.

4.6. Embarazo, lactancia y fertilidad
El Deca-Durabolin esta contraindicado en mujeres que estan embarazadas (véase la seccion
4.3)

Embarazo:

No existe una adecuada cantidad de datos en relacién al uso de Deca-Durabolin en mujeres
embarazadas. En vista del riesgo de virilizacion del feto, el Deca-Durabolin no debiera
utilizarse durante el embarazo. El tratamiento con Deca-Durabolin debiera discontinuarse
en caso de producirse un embarazo.

Lactancia:
No existe una adecuada cantidad de datos en relacién al uso de Deca-Durabolin durante la
lactancia. Por lo tanto, el Deca-Durabolin no debiera utilizarse durante la lactancia.

Fertilidad

En hombres, el tratamiento con Deca-Durabolin puede provocar trastornos de la fertilidad
reprimiendo la formacién de espermatozoides. En mujeres el tratamiento con Deca-
Durabolin puede provocar un ciclo menstrual infrecuente o ausente.



4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y usar maquinas
El Deca-Durabolin no ejerce influencia sobre la capacidad para conducir y usar maquinas.

4.8. Efectos no deseados
Debido a la naturaleza del Deca-Durabolin, los efectos laterales no pueden revertirse
rapidamente mediante la discontinuacién del medicamento. En general, los medicamentos
inyectables podrian causar una reaccién local en el lugar donde se coloca la inyeccion.

Dependiendo de la dosis, frecuencia y periodo total de administracion del Deca-Durabolin,
se podrian producir los siguientes efectos no deseados (véase también la seccién 4.4):

Clasificacion segun érganos y sistemas Termino del MedDRA*
Trastornos endocrinos Virilismo
Trastornos del metabolismo y de la nutricion Hiperlipidemia
Trastornos psiquiatricos Aumento de la libido
Trastornos vasculares Hipertension
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos Disfonia
Trastornos gastrointestinales Nauseas
Trastornos hepatobiliares Funcién hepatica anormal
Peliosis hepatica
Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo Acné
Exantema
Prurito
Hirsutismo
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo | Fusién prematura de las epifisis
Trastornos renales y urinarios Disminucidn del flujo urinario
Trastornos del aparato reproductor y de la mama Hiperplasia prostatica benigna
Priapismo

Aumento del tamafio del pene
Aumento del tamafio del clitoris
Oligomenorrea

Amenorrea
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de | Edema
administracién Reaccidén en el lugar de inyeccion
Exploraciones complementarias Disminucidn de la lipoproteina de alta
densidad

Aumento de la hemoglobina
Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones | Mal uso intencional
de procedimientos terapéuticos

*MedDRA version 15.0

Los términos usados anteriormente para describir los efectos no deseados también tienen como
finalidad incluir sindnimos y términos relacionados.



Poblacién pediatrica:

Los siguientes efectos no deseados han sido informados en nifios prepuberes que usaron
andrégenos (véase seccion 4.4): desarrollo sexual precoz, aumento de la frecuencia de erecciones,
aumento del tamafo del pene y cierre prematuro de las epifisis.

Abuso y dependencia del farmaco:
Los esteroides androgénicos anabdlicos (AAS), a menudo en combinacidn con testosterona, han sido
objeto de abuso a dosis superiores de las recomendadas para la indicaciéon aprobada. Se han
reportado las siguientes reacciones adversas adicionales en el contexto del abuso de
AAS/testosterona:

e Trastornos endocrinos: Hipogonadismo secundario®

e Trastornos psiquiatricos: Depresion?, hostilidad?, agresién?, trastorno psicético!, mania?,
paranoia?, delirio e irritabilidad.

e Trastornos cardiovasculares: Infarto de miocardio?, insuficiencia cardiaca'?, insuficiencia
cardiaca crénica?, paro cardiaco?, muerte cardiaca subital, hipertrofia cardiaca’?
miocardiopatia®?, arritmia ventricular®?, taquicardia ventricular?, trombosis venosa/arterial
y eventos embdlicos (que incluyen trombosis venosa profunda, embolia pulmonar?,
trombosis de la arteria coronaria'?, oclusidn de la arteria carétida'?, trombosis del seno
venoso intracraneal?), accidente cerebrovascular! y accidente cerebrovascular isquémico.

e Trastornos hepatobiliares: Colestasis’, Lesién Hepatica?, icteria® y fallo hepatico®.

e Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Alopecia.

e Trastornos mamarios y del sistema reproductivo: Atrofia testicular!, Azoospermia?,
ginecomastia?, infertilidad (en hombres) y atrofia mamaria (en mujeres)

> !:Hasido reportado con Deca-Durabolin
> 2:Con resultados fatales en algunos casos

4.9. Sobredosis
La toxicidad aguda del decanoato de nandrolona es muy bajo en animales. No existen
informes de sobredosis aguda con Deca-Durabolin en seres humanos.
La sobredosis cronica para aumentar las capacidades atléticas conlleva severos riesgos para
la salud del individuo que hace mal uso de los esteroides anabdlicos.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Esteroides anabdlicos. Coédigo ATC: A14A BO1

El Deca-Durabolin contiene el éster decanoato de nandrolona. Este éster decanoato
entrega a la preparacién una duracién de la accién de alrededor de tres semanas después
de la inyeccién. En la circulacién, el éster decanoato se hidroliza a nandrolona. La
nandrolona se relaciona quimicamente con la hormona masculina, testosterona.
Comparada con la testosterona, la nandrolona presenta una actividad anabdlica
aumentada y una reducida actividad androgénica. Esto se ha demostrado en bioensayos



5.2.

en animales y puede explicarse por su metabolismo a 5a-dihidronandrolona, la que tiene
una reducida capacidad de unidn al receptor de andrégeno, a diferencia de la 5-a-
dihidrotestosterona, que exhibe una unién aumentada. La baja androgenicidad de la
nandrolona se confirma en el uso clinico. El riesgo de virilizacién aumenta con dosis y
frecuencias mas altas de administracidn y la duracién del tratamiento.

Se ha demostrado que el Deca-Durabolin influye positivamente sobre el metabolismo del
calcio, incrementando la masa ésea en la osteoporosis. Ademas, el Deca-Durabolin posee
una accion ahorradora de nitrégeno. Este efecto sobre el metabolismo de las proteinas ha
sido establecido mediante estudios metabdlicos y se utiliza terapéuticamente en
enfermedades donde existe una deficiencia de una proteina, como durante enfermedades
cronicas debilitantes y después de una cirugia mayor, quemaduras y traumatismo severo.
En estas enfermedades, el Deca-Durabolin se utiliza como una terapia auxiliar de apoyo en
tratamientos especificos y medidas dietarias incluyendo nutricion parenteral.

En animales, la nandrolona decanoato posee un efecto estimulante de la eritropoyesis,
probablemente mediante la estimulacién directa de las células madre hematopoyéticas en
la medula dsea y mediante el incremento de la liberacidon de eritropoyetina. Ademas,
proporciona proteccién contra la depresion de la medula ésea causada por agentes
citotoxicos.

En seres humanos, el Deca-Durabolin estimula la eritropoyesis lo que queda demostrado
por la elevacién de la masa eritrocitaria, aumento de la hemoglobina y de los valores del
hematocrito. Este efecto se utiliza terapéuticamente en el tratamiento de la anemia debido
a una disminucion de la produccion de eritropoyetina, depresion de la medula inducida por
quimioterapia o hipoplasia de las células madre en la medula ésea. En la Ultima
enfermedad (por ejemplo, anemia aplasica) la respuesta eritropoyética se acompafia
frecuentemente por un efecto positivo sobre la leucopoyesis y trombopoyesis.

Con las dosis recomendadas, los efectos androgénicos (por ejemplo, virilizacion) son
relativamente poco frecuentes. La nandrolona carece del grupo alquilo C17a, el que se
asocia con la aparicion de disfuncidn hepatica y colestasis.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcidn

Después de una inyeccion intramuscular profunda de Deca-Durabolin se forma un depdsito
y el decanoato de nandrolona es liberado lentamente en la sangre desde el lugar de la
inyeccion con una vida media de 5-15 dias.

Distribucion

En la sangre, el éster se hidroliza rapidamente a nandrolona con una vida media de una (1)
hora o menos. El proceso combinado de hidrélisis, distribucidon y eliminacién de la
nandrolona presenta una vida media promedio de aproximadamente 4 horas.



5.3.

Biotransformacidn y excrecién

La nandrolona se metaboliza en el higado. Los principales productos de excrecién en la
orina son 19-norandrosterona y 19-noretiocolanolona. Se desconoce si estos metabolitos
manifiestan una accién farmacoldgica.

Datos preclinicos de seguridad

Estudios de toxicidad en animales después de dosis repetidas no indicaron un riesgo para
la seguridad de seres humanos. La compafiia no ha realizado estudios formales para
evaluar la toxicidad en la reproduccién, genotoxicidad y carcinogenicidad. Como clase,
probablemente los esteroides anabdlicos se consideran carcinogénicos para el ser humano
(Grupo IARC 2a).

El uso de andrégenos en diferentes especies ha resultado en virilizacién de los genitales
externos en fetos femeninos. Algunas publicaciones han informado que la nandrolona es
genotodxica en ensayos de micronucleo in vitro y en ensayos de microntcleo en raton pero
no en la rata, y en el ensayo cometa en ratdn y rata. Se desconoce la importancia de estos
hallazgos para el uso en pacientes.

6. CARACTERISTICAS FARMACEUTICAS

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Lista de excipientes
Aceite de cacahuate o mani, alcohol bencilico.

Incompatibilidades

No aplicable

Vida util

Debido a que una ampolla abierta no puede sellarse nuevamente de manera tal que
proporcione una mayor garantia de esterilidad, la solucion debiera utilizarse
inmediatamente.

Precauciones especiales de almacenamiento

Almacenar a no mas de 30°C; protegido de la luz.

Naturaleza y contenido del envase

1 mL en ampollas de vidrio tipo | de 1mL.

Precauciones especiales para la eliminacion y otras manipulaciones

Todo producto sin utilizar o material de desecho debe ser eliminado de acuerdo con las
exigencias locales.

Véase también “Precauciones especiales de almacenamiento” y “Posologia y método de
administracién”



Importado por: Aspen Chile S.A., Av. Andrés Bello 2325, Piso 10, Oficina 1002,
Providencia, Santiago, Chile.

Para consultas marque 800 260 799 y desde celulares (2)29447479

Mayor informacién www.ispch.cl


http://www.ispch.cl/

