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DECA-DURABOLIN®

(decanoato de nandrolona)

Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda.

Solucao Injetavel
25 mg
50 mg
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DECA-DURABOLIN®

decanoato de nandrolona

APRESENTACOES
DECA-DURABOLIN® solucio injetével de:
- 25 mg em embalagem com 1 ampola com 1 mL de solucdo injetdvel.

- 50 mg em embalagem com 1 ampola com 1 mL de solucdo injetdvel.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO
DECA-DURABOLIN® 25 mg:
Cada mL contém 25 mg de decanoato de nandrolona.

Excipientes: dlcool benzilico e 6leo de amendoim.

DECA-DURABOLIN® 50 mg:
Cada mL contém 50 mg de decanoato de nandrolona.

Excipientes: dlcool benzilico e 6leo de amendoim.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

Leia cuidadosamente esta bula antes de iniciar o tratamento com esse medicamento, pois ela

contém informacdes importantes a voce.

¢ Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler as informagdes novamente em outra ocasido.

e Se voce tiver alguma ddvida, peca auxilio do seu médico ou farmacéutico.

¢ Esse medicamento foi receitado para vocé e ndo deve ser fornecido a outras pessoas, pois pode ser
prejudicial a elas, mesmo que os sintomas que elas apresentem sejam iguais aos seus.

o Se algum dos efeitos colaterais se tornar grave ou se voc€ apresentar algum efeito colateral que ndo

esteja mencionado nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.
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DECA-DURABOLIN® pode ser utilizado para aumentar a massa corporal magra, no caso de balango

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

negativo de nitrogénio. Também pode ser utilizado para aumentar a massa d6ssea em caso de
osteoporose (perda de tecido 6sseo).

Além disso, DECA-DURABOLIN® estimula a formacio de glébulos vermelhos na medula Gssea e
pode, portanto, ser utilizado no tratamento de determinados tipos de anemia (anemia da insuficiéncia

renal cronica, anemia apléstica e anemia devido a tratamentos citotoxicos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DECA-DURABOLIN® pertence ao grupo de medicamentos conhecidos como esteroides
anabolizantes. Esses medicamentos ajudam a reconstruir os tecidos que se tornaram fracos por causa

de uma doenca cronica ou danos graves.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por:

e Mulheres gravidas ou que possam estar gravidas (veja o item 4. O QUE DEVO SABER

e ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?);

e Homens que t€m ou tiveram cancer da prdstata ou das mamas ou que suspeitam apresentar algum
desses tumores;

e Pessoas com hipersensibilidade (alergia) ao decanoato de nandrolona ou a qualquer outro
componente da férmula do produto;

e Pessoas alérgicas ao amendoim ou a soja (veja o item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Este medicamento é contraindicado para uso durante a lactacio.

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

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

Precaucoes

Se vocé notar qualquer sinal de masculinizagdo (por exemplo, se a voz se tornar mais grave ou se
houver crescimento de pelos na face), consulte o seu médico.

O tratamento com esteroides anabolizantes pode aumentar a glandula prostitica, especialmente em
idosos. Assim, seu médico ird examinar sua prdstata em intervalos regulares por exame de toque retal

(ETR) e testes sanguineos para antigeno prostatico especifico (PSA).
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Adicionalmente, testes sanguineos deverdo ser feitos em intervalos regulares para monitoramento da
hemoglobina e do hematdcrito. Em casos muito raros, o nimero de células vermelhas aumenta de

modo excessivo levando a complicagdes.

Em alguns casos poderdao também ser necessdrias consultas médicas regulares. Portanto, antes de
comecar a usar este medicamento, informe ao seu médico se vocé teve, tem ou suspeita apresentar:
- Cancer de mama com disseminacio para 0s 0sSOs;

- Cancer do rim ou do pulmaio;

- Doenca do figado, tal como ictericia (pele amarelada);

- Doenca dos rins;

- Doengas do coracio;

- Diabetes melito;

- Hipertensao arterial;

- Epilepsia;

- Enxaqueca, dores de cabeca;

- Queixas de complicag¢des da préstata, como problemas para urinar.

Criancas e adolescentes

A seguranca e eficicia deste medicamento ndo foi adequadamente determinada em criangas e
adolescentes.

Sera necessario monitoramento especial do seu médico no tratamento de criangas, uma vez que 0s
esteroides anabolizantes podem resultar em desenvolvimento sexual precoce e crescimento estatural

incompleto.

Interrupcao do tratamento

Os efeitos deste medicamento ndo cessam imediatamente apds sua interrup¢do, mas diminuem
gradativamente.

Quando o tratamento com este medicamento é interrompido, as queixas existentes antes do tratamento
poderao reaparecer dentro de algumas semanas.

Caso haja ocorréncia de reacdes adversas associadas ao uso de esteroides anabolizantes, o tratamento
com DECA-DURABOLIN® devers ser interrompido e reiniciado com doses mais baixas apés
resolugdo das queixas.

Em casos de dividas quanto ao uso desde medicamento, converse com seu médico ou farmacéutico.
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Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas

O conhecimento atual é de que o uso de DECA-DURABOLIN® nio influencia a habilidade de dirigir

€ operar maquinas.

Uso indevido nos esportes

Se vocé é um paciente que participa de competicdes regidas pela Agéncia Mundial Antidoping
(WADA), vocé deverd consultar o cédigo WADA antes de usar este medicamento, uma vez que
DECA-DURABOLIN® pode interferir nos testes antidoping.

O mau uso de androgénios (esteroides anabolizantes) para aumentar as habilidades esportivas causa

sérios riscos a saude e deve ser desencorajado.
Este medicamento pode causar doping.

Abuso e dependéncia

Este medicamento deve ser administrado por um profissional de saide habilitado e usado exatamente
como seu médico orientou. O abuso de esteroides androgénicos anabolizantes, tipicamente utilizado
em doses superiores as recomendadas e em combinacdo com testosterona, pode causar sérios
problemas de saide para seu corag@o ou vasos sanguineos (que podem levar a morte), saide mental
e/ou do figado. Individuos que abusam de esteroides androgénicos anabolizantes podem apresentar
sintomas de dependéncia e abstinéncia quando a dose € significativamente reduzida ou quando o
medicamento € suspenso de forma repentina. Vocé ndo deve abusar deste medicamento, incluindo se

em combinagdo com testosterona, pois pode levar a sérios riscos a sua satude (veja o item 8. QUAIS

OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

Gravidez, fertilidade e lactacao

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas, que suspeitam estar gravidas ou que
estejam amamentando.

Em homens, o tratamento com DECA-DURABOLIN® pode levar a desordens de fertilidade por
repressao da formacio de esperma.

Em mulheres, o tratamento com DECA-DURABOLIN® pode levar a ciclos menstruais irregulares ou
ausentes.

Se vocg estiver gravida ou amamentando, ache que pode estar gravida ou esteja planejando engravidar,

peca aconselhamento do seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Informacdes importantes sobre alguns dos componentes de DECA-DURABOLIN®
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Oleo de amendoim — Se vocé for alérgico ao amendoim ou a soja, ndo use este medicamento (veja o

item 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Este medicamento contém:

Alcool benzilico (100 mg/mL de solugdo) — Produtos contendo dlcool benzilico ndo devem ser
administrados a bebés prematuros ou neonatos. O dlcool benzilico pode causar reagdes toxicas e

alérgicas em bebés e criancas até os 3 anos de idade.

Administracio concomitante com outras substincias

DECA-DURABOLIN® pode ser injetado no misculo sem levar em consideracio os alimentos e
bebidas.

Para que esse medicamento funcione apropriadamente para reconstruir tecidos enfraquecidos por

danos ou doengas, é importante que vocé siga rigorosamente qualquer possivel medida dietética

recomendada por seu médico ou nutricionista.

Interacoes medicamentosas

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé estd usando ou usou recentemente qualquer outro
medicamento, incluindo os adquiridos sem receita médica.

Outros medicamentos podem influenciar nos efeitos de DECA-DURABOLIN® ou este pode afetar
outros medicamentos. Portanto, informe ao seu médico ou farmacéutico se estiver usando (ou pretende
usar):

¢ insulina ou outros antidiabéticos (medicamentos para controlar os niveis de agticar no sangue);

e eritropoietina (medicamento para reduzir a anemia);

e medicamentos para reduzir a coagulacdo do sangue (anticoagulantes).

O uso de esteroides anabolizantes como DECA-DURABOLIN® pode permitir uma redugio das doses

desses medicamentos.

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estd utilizando ou vai utilizar o horménio ACTH ou
corticosteroides (usados para o tratamento de inimeras condi¢des como reumatismo, artrite, condi¢des
alérgicas e asma). O uso de esteroides anabolizantes como DECA-DURABOLIN® pode aumentar a

reten¢do de dgua, especialmente caso seu coragdo e figado ndo estiverem funcionando perfeitamente.
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Anabolizantes esteroides também podem afetar o resultado de exames laboratoriais (por ex.:
monitoramento da glandula tireoide). Assim, informe ao seu médico ou laboratério no qual estiver

realizando os exames que vocé faz uso deste medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.
Este produto devera ser mantido em sua embalagem original até 0o momento do uso.

Uma vez que nao se pode fechar novamente uma ampola aberta de forma a garantir a esterilidade do
conteddo, a solucdo deve ser utilizada imediatamente. Todo material ndo utilizado ou residuos devem

ser descartados de acordo com regulamentos locais.

Niuimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

DECA-DURABOLIN® € uma solucdo oleosa, limpida, de cor amarela.

Nao descarte medicamentos pelo ralo ou lixo domésticos. Pergunte ao seu farmac€utico como
descartar qualquer medicamento em desuso. Estas medidas irdo ajudar a proteger o meio ambiente.
Caso vocé tenha outras duvidas ou necessite de informagdes completas de prescricio deste

medicamento, consulte seu médico ou farmacéutico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DECA-DURABOLIN® deve ser administrado apenas por profissionais de satide habilitados.
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DECA-DURABOLIN® deve ser administrado por injecdo intramuscular profunda (por exemplo, nas

nddegas, parte superior da perna ou do brago), devido ao seu veiculo oleoso.

Dose: a dose depende da gravidade da sua condicdo e da resposta ao tratamento. Seu médico
prescreverd a dose correta no seu caso. Geralmente, uma injecdo a cada 2-3 semanas € suficiente.
Se vocé tiver a impressdo que o efeito do DECA-DURABOLIN® ¢ muito forte ou muito fraco,

converse com o seu médico assim que possivel.

Adultos (incluindo idosos)
DECA-DURABOLIN® deve ser administrado por injecio intramuscular profunda.
e Para o tratamento da osteoporose: 50 mg a cada 3 semanas.
e Como adjuvante a tratamentos especificos e medidas dietéticas em doengas caracterizadas por

balanco negativo de nitrogénio (perda massa magra): 25-50 mg a cada 2 semanas.

OBS.: Para obter o efeito terapéutico ideal € necessario administrar doses adequadas de vitaminas,

minerais e proteinas em uma dieta rica em calorias.

e Para o tratamento da anemia devido a:
- Insuficiéncia renal cronica: 100-200 mg uma vez por semana
- Anemia apléstica: 50-150 mg uma vez por semana
- Tratamento citotéxico (como medicamentos contra o cincer): 200 mg uma vez por semana,
iniciando 2 semanas antes do ciclo de tratamento citotdxico. Esse tratamento deve ser continuado
durante todo o tratamento citotéxico e em seguida, durante o periodo de recuperacdo até que a

contagem hematoldgica (através de exames de sangue) tenha retornado aos valores normais.

Apés melhoria satisfatéria ou normalizagdo da contagem das hemadcias, o tratamento deve ser
descontinuado gradativamente, com base no monitoramento periédico dos resultados dos exames
laboratoriais. Se ocorrer reaparecimento da doenca a qualquer momento enquanto a dose estiver sendo

diminuida ou depois da interrupcdo do tratamento, deve-se considerar a reinstituicao do tratamento.

OBS.: O inicio do efeito terap€utico pode variar amplamente entre os pacientes. Se ndo ocorrer

resposta satisfatdria apés 3-6 meses de tratamento, a administracio deve ser interrompida.
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Nio se dispoe de dados suficientes sobre o uso de DECA-DURABOLIN® em criangas e adolescentes.

Pacientes pediatricos

Devem ser tomadas precaugdes no tratamento de criancas pré-puberes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Se esquecer de tomar a injecio de DECA-DURABOLIN®, nio utilize uma dose dupla para compensar

uma injecdo esquecida. Converse com seu médico assim que possivel.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

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

Assim como outros medicamentos, DECA-DURABOLIN® pode causar efeitos indesejdveis, embora
nem todas as pessoas os apresentem.

Dependendo da dose, frequéncia e periodo total de tratamento com DECA-DURABOLIN®, podem

ocorrer as seguintes reagées adversas:

Classe Sistema-Orggo

Reacdo adversa

Distirbios enddcrinos

Masculinizag¢do

Distirbios metabdlicos e nutricionais

Hiperlipidemia (alto nivel de gorduras no
sangue)

Distirbios psiquidtricos

Desejo sexual aumentado

Distirbios vasculares

Hipertensdo (aumento da pressdo arterial)

Distirbios respiratorios, tordcicos e mediastinais

Disfonia (perda da voz)

Distirbios gastrointestinais

Nausea

Distirbios hepatobiliares

Func¢do anormal do figado; Peliose hepética
(doenca rara, caracterizada por grandes
cavidades de sangue no interior do figado)

Distirbios da pele e tecido subcutineo

Acne; Erupcdo cutinea; Coceira; Hirsutismo
(aumento da quantidade de pelos na mulher
em locais comuns ao homem)

Distirbios musculares e do tecido conjuntivo

Fusdo prematura de epifise (causando
limitac@o de crescimento estatural)

Distirbios renais e urindrios

Fluxo de urina diminuido

Distirbios do sistema reprodutor ¢ mamario

Aumento benigno da prostata; Priapismo
(erecdo prolongada do pénis); Pénis
aumentado; Clitoris aumentado;
Oligomenorreia (menstruacgdo com
frequéncia anormal); Amenorreia (auséncia

Bula do paciente —-DECA-DURABOLIN (decanoato de nandrolona) - DECA-DURABOLIN_BU_PAC_001
CCDS v.052017

Pagina 9 de 13



© aspen

da menstruacdo); Contagem de esperma
diminuida

Distirbios gerais e condicdes no local de

administracdo Edema (inchaco); Reac¢@o no local da inje¢ao

Lipoproteina de alta densidade diminuida;

Investigacdes .
gas Hemoglobina aumentada

Lesdes, intoxicag¢do e complicagdes de procedimento | Uso indevido intencional

Informe ao seu médico se vocé notar qualquer alteracdo da voz ou retencdo de liquido, ou se as reacdes

se tornarem graves e se incomodarem.

Devido 2 natureza de DECA-DURABOLIN®, os efeitos indesejdveis nio podem ser revertidos
rapidamente ap0s a interrupg¢ao da medicagio.

Injetdveis em geral podem causar reacdes locais no local da administragao.

Abuso de drogas e dependéncia:
O abuso deste medicamento pode causar sérios problemas de saide, especialmente se voc€ tomar doses
superiores as recomendadas para a indicacio aprovada de esteroide androgénico anabolizante ou em
combinacdo com testosterona. Alguns destes problemas de satide incluem significantes efeitos
colaterais no corag¢do e nos vasos sanguineos (que podem levar a morte), saide mental e/ou figado
(veja o item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?). As
seguintes rea¢des adversas adicionais foram notificadas no contexto de abuso de esteroide androgénico
anabolizante /testosterona:

*  Distirbios endécrinos: hipogonadismo (deficiéncia de testosterona) secundario’
Distiirbios psiquidtricos: depressdo', hostilidade', agressividade', transtorno psicético’,
mania', paranoia', ilusio e irritabilidade.
Distdrbios cardiovasculares: infarto do miocardio', insuficiéncia cardiaca'?, insuficiéncia
cardiaca cronica'?, parada cardiaca'?, morte cardiaca stbita', aumento do coragﬁol’z, doenga
no coragdo'?, arritmia (frequéncia cardiaca anormal) ventricular'?, taquicardia (aumento da
frequéncia cardiaca) ventricular', eventos trombéticos e embdlicos venosos/arteriais
(formagio de codgulos, incluindo trombose venosa profunda, embolia pulmonar', trombose
da artéria corondria'?, oclusio da artéria carétida'?, trombose dos seios venosos
intracranianos'?), acidente vascular cerebral (AVC)', acidente vascular cerebral isquémico.
Distiirbios hepatobiliares: colestase (diminuicdo ou interrupgio do fluxo de bile do figado) ',
lesdo no figado', ictericia (pele e olhos amarelos)' e insuficiéncia hepatica (perda na fungio

do figado)'.
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Distirbios dos tecidos cutineos e subcutineos: alopecia (perda de cabelo)'.
Distiirbios do sistema reprodutor e mamario: atrofia dos testiculos', azoospermia (auséncia de
esperma no sémen)', ginecomastia (aumento das mamas)’, infertilidade (nos homens) e atrofia

das mamas (em mulheres).

' Foi relatado com DECA-DURABOLIN®

2 Com resultados fatais em alguns casos

Criancas e adolescentes

As seguintes reacdes adversas foram reportadas em criancas pré-ptberes que utilizam esteroides
anabolizantes:

- Desenvolvimento sexual precoce;

- Aumento do pénis;

- Frequéncia aumentada de erecdes;

- Limitacdo da altura (crescimento estatural limitado).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de

atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Se tiver usado mais DECA-DURABOLIN® do que deveria, converse com o médico, enfermeiro ou

farmacéutico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 08007226001, se vocé

precisar de mais orientacoes.
I1I - DIZERES LEGAIS

M.S. 1.3764.0166
Farm. Resp.: Dra. Viviane L. Santiago Ferreira

CRF-ES - 5139
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Fabricado por: Eurofarma Laboratérios S.A.

Rodovia Pres. Castelo Branco, n° 3.565, Km 35,6, Itapevi, Sdo Paulo/SP.

Industria Brasileira

Registrado por: Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
Av. Acesso Rodoviario, Médulo 01, Quadra 09, TIMS — Serra/ES
CNPIJ: 02.433.631/0001-20
Indistria Brasileira
Q aspen

PHARMA

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 13/01/2020.
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Histérico de Alteracio da Bula

@ aspen

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
1. Para que este
medicamento é indicado;
4. O que devo saber antes
de usar este medicamento;
5. Onde, como e por 50 MG/ML SOL INJ
11038 - RDC 73/2016 - NOVO quanto  tempo pPOsso CT AMP VD TRANS X
- Substituicdo de local de guarFlar este 1ML
22.07.2019 0644572/19-1 fabricacio de 13.01.2020 medicamento; VP/VPS
medicamento estéril 6. Como devo usar este 25 MG/ML SOL INJ
10451 - medicamento; CT AMP VD TRANS X
Gerado MEDICAMENTO 8. Quais os males que este 1ML
15/10/2020 apos NOVO - Notificaggo de medicamento pode me
protocolo | Alteragdo de Texto de causar;
Bula - RDC 60/12 - DIZERES LEGAIS
(fabricante)
50 MG/ML SOL INJ
11200 - MEDICAMENTO CT AMP VD TRANS X
NOVO - Solicitagdo de 1ML
03.05.2017 0795630/17-4 Transferéncia de Titularidade | 11.09.2017 - DIZERES LEGAIS VP/VPS

de Registro
comercial)

(operagdo

(titularidade)

25 MG/ML SOL INJ
CT AMP VD TRANS X
1ML
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