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DURATESTON
Solucao injetavel para administragao intramuscular

Apresentacao:

Embalagens com 1 ampola de 1 mL.
USO ADULTO E INFANTIL.

COMPOSIGAO:

Cada ampola contém:

Propionato de testosterona - 30 mg
Fenilpropionato de testosterona - 60 mg
Isocaproato de testosterona - 60 mg
Caproato de testosterona - 100 mg

6leo de amendoim g.s.p. - 1 mL

INFORMAGCOES AO PACIENTE

DURATESTON injetavel deve ser conservado em local fresco e ao abrigo da luz. Seu prazo de
validade € de 5 anos a partir da data de fabricacdo (marcado na embalagem externa). Nao usar
medicamento com prazo de validade vencido, pois o seu efeito ndo sera o desejado.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.
CUIDADOS DE ADMINISTRAGAO:

DURATESTON devera ser administrado por injegdo intramuscular profunda devido ao seu
veiculo oleoso.

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

INFORMAGCOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

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

O propionato de testosterona tem um rapido inicio e uma curta duragdo de agéo.
Fenilpropionato e o isocaproato de testosterona tém um inicio de acdo mais lento, porém uma
duracao de acao mais prolongada.

Pela combinacédo desses ésteres de testosterona, a agdo de DURATESTON inicia-se logo
apos a injecao e € mantida por aproximadamente trés semanas.

DURATESTON ¢ geralmente bem tolerado e nao possui efeito adverso sobre o figado.
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INDICACOES:

Em terapia de reposicéo da testosterona em disturbios hipogonadais no homem, p. ex.:

- ap0s a castracao;

- eunucoidismo;

- hipopituitairismo;

- impoténcia enddcrina;

- sintomas do climatério masculino, tal como diminuicdo da libido e descréscimo 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.

POSOLOGIA:

Em geral, a dosagem deve ser ajustada de acordo com a resposta individual do paciente.
Usualmente, uma injegdo de 1 mL cada 3 semanas € o adequado.

ADMINISTRACAO:

DURATESTON devera ser administrado por injegéo intramuscular profunda.
CONTRA-INDICACOES:

- Histdria ou suspeita de carcinoma prostatico ou mamario.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

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

- Pacientes portadores das seguintes condigcdes: insuficiéncia cardiaca latente ou manifesta,
disfuncao renal, hipertenséo, epilepsia ou enxaqueca (ou histéria dessas condi¢coes) devem ser
monitorados uma vez que os andrégenos podem, ocasionalmente, introduzir 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 diminuicao no iodo ligado a proteina (PBI) podera ocorrer, mas isso ndo tem significado
clinico.

REACOES ADVERSAS:

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

2/3



Durateston
Sex, 16 de Junho de 2006 12:38 -

- Priapismo e outros sinais de estimulacao sexual excessiva;

- Em meninos pré-puberes: o desenvolvimento sexual precoce, um aumento na freqiiéncia de
erecao, aumento falico e a soldadura prematura da epifise;

- Oligospermia e diminuig&o do volume ejaculatoério;

- Retencéao de agua e sal.

SUPERDOSAGEM:
N&o se espera a ocorréncia de sintomas toxicos nas doses recomendadas.
Nao ha dados referentes aos sintomas ou tratamento para superdosagem aguda.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS 0171.0013

Farm. Resp.: Afonso M. M. Mendes - CRF SP 8390
Akzo Nobel Ltda. - Divisao ORGANON
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Fonte: Bula contida na caixa do medicamento
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