
INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE 

LORELINA DEPOT 3.75 mg 
Leuprorelina Acetato 

Polvo para suspensión inyectable 

COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 
Cada vial contiene: 
Leuprorelina Acetato ..................................................... 3.75 mg 
Excipientes: Poli (D, l-láctida-co-glicólida) y D-manitol 
Cada ampolla solvente contiene: 
D-Manitol .......................................................................... 100 mg 
Carboximetilcelulosa de Sodio ....................................... 10 mg 
Polisorbato 80 ....................................................................... 2 mg 
Agua para inyección ............................................. c.s.p. 2 mL 

INDICACIONES TERAPÉUTICAS 

Fibromas uterinas 
LORELINA DEPOT está indicado en el tratamiento del mioma 
uterino (fibroma uterino) durante un periodo de 6 meses. Este 
tratamiento puede emplearse como medida pre-operatoria y 
coadyuvante a la cirugía o como tratamiento sintomático alternativo 
definitivo en las mujeres cercanas a la menopausia que no desean 
la cirugía. 

Endometriasis 
LORELINA DEPOT está indicado en el tratamiento de la 
endometriosis durante un periodo de 6 meses. Puede emplearse 
solo o como terapia conjunta con la cirugía. 

Pubertad precoz 
LORELINA DEPOT también está indicado en el tratamiento de la 
pubertad precoz central, diagnosticada clínicamente por la 
aparición de los caracteres sexuales secundarios antes de los 
ocho años en niñas y de los nueve en niños. 

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN 

Posología 
Fibromas uterinos y endametriasis 
La dosis recomendada de LORELINA DEPOT es de un vial 
administrado en inyección intramuscular una vez al mes. 
Pubertad precoz 
La dosis debe ser individualizada para cada niño según el peso. 
Los niños más jóvenes requieren dosis más altas. 
Dosis inicial: La dosis inicial recomendada es 0.3 mg/kg de peso 
cada cuatro semanas {mínimo 7.5 mg) administrada por vía 
intramuscular, según el siguiente esquema: 

PESO DOSIS 
< 25 kg 

25-37.5kg 
> 37.5kg 

7.5mq 
11.25mg 

15mg 
Dosis de mantenimiento: La dosis puede aumentarse a intervalos 
de 3.75 mg hasta conseguir una inhibición total. Esta será la dosis 
de mantenimiento. 

Forma de administración 
Preparar la suspensión inyectable justo antes de la aplicación, 
reconstituyendo con el solvente incluido en el producto. Desechar 
el resto que no haya sido usado. Inyectar el solvente dentro del 
v ial. Agitar hasta que se forme una suspensión totalmente 
uni forme. Ex traer todo e l  contenido del vial. Inyectar el  

medicamento por vía intramuscular conforme a las prescripciones 
recomendadas por el especialista. 

CONTRAINDICACIONES 
- Pacientes con hipersensibilidad conocida al acetato de

leuprorelina o nonapéptidos similares o a alguno de los
excipientes. Se han descrito algunos casos de anafilaxia con la 
formulación mensual. 

- Mujeres embarazadas o en aquellas que pudieran estarlo en el 
curso del tratamiento. 
Lactancia 

- Pacientes con hemorragia vaginal no diagnosticada. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE 
EMPLEO 

Convulsiones 
S e  h a n  o b s e r v a d o  i n f o r m e s  de c o n v u l s i o n e s  en l a  
postcomercialización d e  los medicamentos con acetato d e  
leuprorelina. Éstos s e  observaron e n  poblaciones pediátricas y 
mujeres, en pacientes con historial de crisis epilépticas, epilepsia, 
trastornos cerebrovasculares, anomalías o tumores del sistema 
nervioso central y en pacientes con medicaciones concomitantes 
que han estado asociadas con las convulsiones como bupropión e 
inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina (ISRSs). 
También se han referido convulsiones en pacientes en ausencia de 
cualquiera de los cuadros clínicos mencionados anteriormente. 

Fibromas uterinas y endametriasis 
En relación al estado hipoestrogénico y al igual que durante la 
menopausia fisiológica, puede presentarse 
una disminución de la mineralización ósea que en el caso de 
LORELINA DEPOT es reversible al suspender el tratamiento, tras 
los 6 meses correspondientes. No se tienen datos de mujeres que 
hayan recibido el medicamento durante un intervalo de tiempo 
mayor de 6 meses. 
Durante la primera fase de la terapia, los esteroides sexuales 
aumentan de forma temporal por encima de los valores basales 
debido al efecto fisiológico del acetato de leuprorelina. Por lo tanto, 
puede observarse un empeoramiento de los signos y síntomas 
clínicos durante los primeros días, que desaparecen en el curso 
del tratamiento con las dosis habituales. Sin embargo, se han 
notificado casos de hemorragia vaginal intensa con la terapia 
continuada que necesitó de intervención médica o quirúrgica en el 
tratamiento del leiomioma submucoso de útero. 
No se ha establecido en clínica el uso seguro de LORELINA Depot 
en el embarazo. Antes de comenzar el tratamiento con acetato de 
leuprorelina, es conveniente establecer si la paciente es¡á 
embarazada. El acetato de leuprorelina no es un anticonce tivo. 'Si 
se requiere ant iconcepción debe emplearse un m' 
anticonceptivo no hormonal. 
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fármaco, por lo que puede aparecer un aumento de los síntomas 
clínicos. 
El no cumplimiento del régimen terapéutico o una dosificación 
inadecuada puede provocar un control inadecuado del proceso 
puberal. Las consecuencias de un control deficiente incluyen el 
retorno de los signos puberales como la menstruación, el 
desarrollo de la mama y el crecimiento de los testículos, Las 
consecuencias a largo plazo de un control inadecuado de la 
secreción de esteroides gonadales son desconocidas, pero 
pueden comprometer posteriormente la estatura del adulto. 
Pruebas de laboratorio: La respuesta al acetato de leuprorelina 
debe controlarse uno o dos meses después del comienzo del 
tratamiento mediante una prueba de estimulación a la hormona 
liberadora de gonadotropina (GnRH) y por los niveles de 
esteroides sexuales. También se debe medir la edad ósea cada 
6-12 meses. Los esteroides sexuales pueden aumentar a niveles 
superiores a los prepuberales si la dosis no es adecuada. Una vez 
que se ha establecido la dosis terapéutica, los niveles de 
gonadotropinas y esteroides sexuales vuelven a los niveles
prepuberales. 
Información para los padres: 
Antes de comenzar la terapia con LORELINA Depot, el padre o 
tutor debe ser advertido de la importancia de la terapia 
continuada. Deben aceptarse los esquemas de administración de 
4 semanas para que la terapia tenga éxito. 
Durante los primeros dos meses de terapia, una paciente puede 
experimentar la menstruación u oligometrorragia. Si continúa el 
sangrado más allá del segundo mes, notificarlo al médico. 
Cualquier irritación en el lugar de la inyección debe ser notificado 
al médico inmediatamente. Referir al médico cualesquiera signos 
o síntomas inusuales. 
Existe un mayor riesgo de depresión (que puede ser grave) en 
pacientes sometidos a tratamiento con agonistas de la hormona 
liberadora de gonadotropinas {GnRH), como el acetato de 
leuprorelina. Los pacientes deben ser informados al respecto y 
recibir tratamiento si se presentan síntomas de depresión. 

Uso en deportistas 
Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un 
componente que puede establecer un resultado analítico de 
control del dopaje como positivo. 
Si se producen otros efectos adversos diferentes a los enunciados 
en este inserto, usted deberá informarlo de inmediato a su médico 
especialista, quien le dará la indicación adecuado al caso. 
Este medicamento ha sido prescrito únicamente a usted. Por 
ningún motivo lo recomiende a terceros. 
Este medicamento solo debe ser usado antes de la fecha de su 
vencimiento. 
Si observa ciertos signos de deterioro o abertura del material de 
envase, no usarlo y comunicarlo de inmediato al farmacéutico o 
médico especialista. 

INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS 
FORMAS DE INTERACCIÓN 

No se han efectuado estudios farmacocinéticos de interacción 
con otros medicamentos con la suspensión de acetato de 
Leuprorel ina. Sin embargo, debido a que el acetato de 
leuprorelina es un péptido que se degrada principalmente por el 

'eñZim� peptidasa y no por los enzimas del citocromo P450, como 
se b'servó en los estudios específicos, y debido a que se une 
sólo alrededor del 46% del fármaco a las proteínas plasmáticas, 
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se espera que se produzca in teracc ión con  o t ros  
die m os. 

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA 

Embarazo 
Acetato de leuprorelina está contraindicado en mujeres 
embarazadas o que pudieran estarlo. Los efectos en la mortalidad 
fetal son consecuencias lógicas de las alteraciones hormonales 
producidas por el producto. 
Existe la posibilidad de que se produzca un aborto cuando se 
administra esta sustancia a mujeres embarazadas. 
� 
No se sabe si el acetato de leuprorelina se excreta por la leche 
humana, por lo que acetato de leuprorelina no se debe 
administrar durante la lactancia. 
&1iJkiiJd 
Estudios en animales han mostrado que la leuprorelina puede 
causar efectos sobre la fertilidad 

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y 
UTILIZAR MÁQUINAS 

No se ha observado ningún efecto, aunque se ha descrito la 
reacción adversa de mareo. 

REACCIONES ADVERSAS 

Los siguientes acontecimientos adversos están asociados 
frecuentemente con las acciones farmacológicas del acetato de 
leuprorelina sobre la esteroidogénesis: 

M1lJfBES: 
Trastornos del metabolismo y de la nutrición: aumento de peso, 
pérdida de peso. 
Trastornos psiquiátricos: pérdida o disminución de la libido, 
aumento de la libido, inestabilidad emocional, cambios de humor, 
depresión (en tratamientos prolongados). 
Trastornos del sistema nervioso: cefalea. 
Trastornos vasculares: vasodilatación, sofocos, hipotensión. 
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: acné, seborrea, 
sequedad de piel ,  olor corporal anormal, hiperhidrosis, 
crecimiento anormal del cabello, hirsutismo, trastorno del cabello, 
eczema, trastornos en las uñas, sudores nocturnos. 
Trastornos del aparato reproductor y de la mama: hemorragia 
vaginal, dismenorrea, trastorno menstrual, hipertrofia mamaria, 
congestión mamaria, atrofia mamaria, secreción genital, 
secreción vaginal, galactorrea, dolor de mama, metrorragia, 
síntomas menopáusicos, dispareunia, trastorno uterino, vaginitis, 
menorragia. 
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración: 
sensación de calor, irritabilidad. 
Exploraciones complementarias: disminución de la densidad 
ósea. 
Larga exposición (6 a 12 meses): diabetes mellitus, trastorno de 
tolerancia a la glucosa, aumento del colesterol total, aumento de 
lipoproteínas de baja densidad (LDL), aumento de triglicéridos, 
osteoporosis. 

NIÑOS: 
Trastornos psiquiátricos: 
inestabilidad emocional, cambios de humor, depresión {en 
tratamientos prolongados) 
Trastornos del sistema nervioso: cefalea. 
Trastornos vasculares: vasodilatación. 
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: acné/seborrea, rash 
incluyendo eritema multiforme. Trastornos del aparato reproductor 
y de la mama: hemorragia vaginal, secreción vaginal, vaginitis. 
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración: 
dolor generalizado, reacciones en el lugar de la inyección 
incluyendo absceso. 


















