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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5356-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 3 de Julio de 2022

Referencia: EX-2022-40202030- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-40202030- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la BIOPROFARMA BAGO SA., solicita la correccion de errores materiales
gue se habrian dedlizado en la Disposicion DI-2022-1939-APN-ANMAT#MS por la cua se autorizo la
aprobacion de nuevos prospectos para la Especialidad Medicinal denominada ANASTRADEX / ANASTROZOL,
forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS / ANASTROZOL 1 mg; aprobada por Certificado N°
47.659.

Que los errores detectados recaen en la omision de autorizacion de los rotulos e informacion para el paciente.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de o normado por € Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N°© 1759/72 (T.0O. 2017).

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actliaen virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°. — Rectificanse los errores materiales detectados en la Disposicion DI-2022-1939-APN-
ANMAT#MS; apruebanse e incorpéranse los rétulos obrantes en los documentos |F-2022-59651117-APN-
DERM#ANMAT, IF-2022-59650859-APN-DERM#ANMAT; e informacion para e paciente obrante en €
documento 1F-2022-59651316-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 47.659 cuando el mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con los rétulos e informacion para el paciente. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Bioprofarma
Bagoé

ANASTRADEX®
Proyecto de Rétulo de Envase Secundario

PROYECTO DE ESTUCHE:

ANASTRADEX®
ANASTROZOL 1 mg

Via de administracion: Oral

Industria Argentina
Venta Bajo Receta Archivada

28 comprimidos

Composicion:

Cada comprimido contiene: Anastrozol 1 mg. Excipientes: Lactosa, Estearato de
magnesio, Didxido de silicio coloidal, Croscarmelosa sodica, Celulosa
microcristalina, Polvo de Celulosa.

Posologia y forma de administracion: Ver prospecto adjunto.

Condiciones de conservaciéon y almacenamiento: Conservar a temperatura
no mayor a 30 °C.

MANTENER ESTE Y CUALQUIER OTRO MEDICAMENTO FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

Lote:
Vencimiento:

Dir. Téc. Pablo G. Contino — Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°: 47659

Bioprofarma Bagé S.A.
Terrada 1270, C1416ARD, CABA, Argentina.

Nota: los envases conteniendo 14 y 56 comprimidos llevaran el mismo texto.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Junio de 2022

Referencia: ROTULO 2° PROD. ANASTRADEX EX-2022-40202030- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.06.13 14:37:09 -03:00

Claudia Saidman
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.06.13 14:37:09 -03:00



Bioprofarma

= ANASTRADEX®
Bago Proyecto de Rotulo de Envase Primario

PROYECTO DE ALUMINIO

ANASTRADEX®
ANASTROZOL 1 mg

Comprimidos

Lote:
Vencimiento:

Industria Argentina

Bioprofarma Bago S.A.
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Bioprofarma ANASTRADEX ®
Bagé Proyecto de Informacion para Pacientes

INFORMACION PARA EL PACIENTE
ANASTRADEX®
ANASTROZOL 1 mg
Comprimidos
Via de administracion: via oral.

Industria Argentina
Venta bajo receta archivada

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este
medicamento. Contiene informacidén importante acerca de su tratamiento.
Si tiene cualquier duda o no estd seguro de algo, pregunte a su médico.
Guarde esta informacion, puede necesitar leerla nuevamente. Verifique
que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su
médico.

Este producto se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras
personas que tengan los mismos sintomas ya que puede perjudicarles.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si
este no se encuentra mencionado en este folleto, informe a su médico.

Contenido del prospecto

1. Qué es ANASTRADEX® y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar ANASTRADEX®?
3. CoOmo tomar ANASTRADEX®?

4. Posibles efectos adversos

5. Sobredosificaciéon

6. Contenido del envase e informacion adicional

7. Condiciones de conservacion y almacenamiento

1. éQué es ANASTRADEX® (anastrozol) y para que se utiliza?
ANASTRADEX® contiene una sustancia llamada anastrozol y pertenece a
un grupo de medicamentos denominados “inhibidores de la aromatasa”.
ANASTRADEX® se utiliza para tratar el cancer de mama en mujeres que
se encuentran en la menopausia.

Anastrozol actla reduciendo la cantidad de hormonas denominadas
estrégenos que son producidas por su organismo, mediante el bloqueo de
una sustancia corporal natural (una enzima) llamada “aromatasa”.
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Bioprofarma ANASTRADEX ®
Bagé Proyecto de Informacion para Pacientes

2. éQué necesita saber antes de empezar a tomar
ANASTRADEX®?

ANASTRADEX® solo debe ser prescripto por un médico con experiencia

en tratamientos oncoldgicos. Siga cuidadosamente las instrucciones de su

médico, aun si éstas difieren de la informacidn general que contiene éste

prospecto.

No debe recibir éste medicamento si:
v Es alérgico al anastrozol o a algunos de los demas componentes de
este medicamento.
v' Estd embarazada o en periodo de lactancia.

No tome ANASTRADEX® si se encuentra en cualquiera de las situaciones
descritas anteriormente. Si no estd segura, consulte a su médico o
personal de salud antes de tomar ANASTRADEX®.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o personal de salud antes de empezar a tomar
ANASTRADEX®.
v Si todavia tiene los periodos menstruales y no presenta la
menopausia.
v Si estd tomando un medicamento que contiene tamoxifeno o
medicamentos que contengan estrégeno.
v Si alguna vez ha padecido alguna alteracion que afecte a la fortaleza
de sus huesos (osteoporosis).
v Si padece algun problema de higado o de rifiones.

Si no esta segura de si algo de esto le afecta a usted, consulte a su médico
o personal de salud antes de tomar ANASTROZOL®.

En caso de ingresar en el hospital, comunique al personal sanitario que
estd tomando ANASTRADEX® (anastrozol).

Toma de ANASTRADEX® con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado
recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro medicamento.
Esto incluye los medicamentos que usted adquiera sin receta y las plantas
medicinales. Esto se debe a que anastrozol puede afectar a la actividad de
otros medicamentos, y algunos medicamentos pueden presentar un efecto
sobre anastrozol.

No tome ANASTRADEX® si ya esta en tratamiento con cualquiera de los
siguientes medicamentos:

v Ciertos medicamentos empleados para tratar el cancer de mama
(moduladores selectivos del receptor estrogénico), p. e€j.
medicamentos que contienen tamoxifeno. Esto se debe a que estos
medicamentos pueden hacer que anastrozol deje de actuar
adecuadamente.
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Bioprofarma ANASTRADEX ®
Bagé Proyecto de Informacion para Pacientes

v' Medicamentos que contengan estrégenos, como la terapia hormonal
de sustitucién (THS).
Si se encuentra en alguna de estas situaciones, pida consejo a su médico.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando lo siguiente:

v Un medicamento conocido como un “analogo LHRH”". Esto incluye
gonadorelina, buserelina, goserelina, leuprolide y triptorelina. Estos
medicamentos se utilizan para tratar el cancer de mama, algunas
alteraciones de salud femenina (ginecoldgica) y la infertilidad.

Embarazo y lactancia

No tome ANASTRADEX® si estda embarazada o en periodo de lactancia.
Interrumpa ANASTRADEX® si se queda embarazada y consulte a su
médico.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier
medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Es improbable que anastrozol afecte a su capacidad para conducir o utilizar
cualquier herramienta o maquina. Sin embargo, ocasionalmente algunas
pacientes pueden sentir debilidad o somnolencia mientras toman
anastrozol. Si esto le ocurriera, pida consejo a su médico o farmacéutico.

ANASTRADEX® contiene lactosa

ANASTRADEX® contiene lactosa, que es un tipo de azucar. Si su médico
le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azucares, consulte con
él antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar ANASTRADEX®?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este
medicamento indicadas por su médico. En caso de duda, consulte de
nuevo a su médico.

éCOmo y cuando tomar ANASTRADEX®?

La dosis recomendada es un comprimido diario.

Intente tomar el comprimido a la misma hora cada dia.

Trague el comprimido entero con ayuda de agua.

Puede tomar ANASTRADEX® antes, durante o después de las
comidas.

ANENENEN

éDurante cuanto tiempo debe tomar el medicamento?

Siga tomando ANASTRADEX® durante el tiempo que le indique su
médico o farmacéutico. Se trata de un tratamiento a largo plazo y puede
gue necesite tomarlo durante varios afios. En caso de duda, consulte a su
médico o farmacéutico.
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Bioprofarma ANASTRADEX ®
Bagé Proyecto de Informacion para Pacientes

Uso en niilos y adolescentes
Anastrozol no debe administrarse a nifios y adolescentes.

éQué sucede si toma mas ANASTRADEX® del que debe?
Si toma mas ANASTRADEX® del que debe, contacte inmediatamente con
un médico.

éQué sucede si olvida tomar ANASTRADEX®?

Si olvida tomar una dosis, simplemente tome la proxima dosis
normalmente.

No tome una dosis doble (dos dosis al mismo tiempo) para compensar las
dosis olvidadas.

éQué sucede si interrumpe el tratamiento con ANASTRADEX®?
No deje de tomar sus comprimidos a menos que se lo indique su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a
su médico o personal de salud.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, ANASTRADEX® puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Deje de tomar ANASTRADEX® y busque urgentemente tratamiento
médico, si experimenta alguno de los siguientes efectos
secundarios graves pero muy raros:
v Una reaccién cutanea extremadamente grave con Ulceras o ampollas
en la piel. Esto se conoce como “sindrome de Stevens-Johnson”.
v' Reacciones alérgicas (hipersensibilidad) con hinchazon de la
garganta que puede causar dificultad al tragar o respirar. Esto se
conoce como “angioedema”.

Efectos adversos muy frecuentes pueden afectar a mas de 1 de
cada 10 personas

Dolor de cabeza.

Sofocos.

Sensacion de mareo (nauseas).

Erupcidén cutanea.

Dolor o rigidez en las articulaciones.
Inflamacién de las articulaciones (artritis).
Debilidad.

Pérdida 6sea (osteoporosis).

Depresion.

SRR N NN N NN

Efectos adversos frecuentes pueden afectar hasta 1 de cada 10
personas

Pagina 32 de 42

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

IF-2022-59651316-APN-DERM#ANMAT

Pagina4 de7



Bioprofarma ANASTRADEX ®
Bagé Proyecto de Informacion para Pacientes

v Pérdida de apetito.

v" Aumento o elevados niveles de un compuesto graso en sangre
conocido como colesterol, que seria observado en un analisis de
sangre.

v' Somnolencia.

v' Sindrome del tanel carpiano (hormigueo, dolor, sensacion de frio,
debilidad en zonas de la mano).

v Cosquilleo, hormigueo o entumecimiento de la piel, pérdida /falta de
gusto.

v Diarrea.

v Vémitos.

v' Cambios en las pruebas sanguineas que muestran en qué medida su
higado esta funcionando de forma adecuada.

v Debilitamiento del pelo (pérdida de cabello).

v Reacciones alérgicas (hipersensibilidad) incluyendo cara, labios o

lengua.

Dolor éseo.

Sequedad vaginal.

Hemorragia vaginal (normalmente en las primeras semanas de

tratamiento - si la hemorragia contintia, hable con su médico).

v" Dolor muscular.

ASRNEN

Efectos adversos poco frecuentes pueden afectar hasta 1 de cada
100 personas
v" Cambios en pruebas sanguineas especiales que muestran como esta
funcionando su higado (gamma-GT vy bilirrubina).
v Inflamacién del higado (hepatitis).
v Urticaria o habones.
v Dedo en resorte (alteraciéon en la que uno de los dedos de la mano
se queda en posicion doblada).
v Aumento en la cantidad de calcio en la sangre. Si usted experimenta
nauseas, vomitos y sed, informe a su médico personal de salud ya
que usted puede necesitar un analisis de sangre.

Efectos adversos raros pueden afectar hasta 1 de cada 1.000
personas

v Inflamacién rara de la piel que puede incluir manchas rojas o
ampollas.

v Erupcién cutdnea provocada por hipersensibilidad (esto puede ser
debido a una reaccién alérgica o anafilactoide).

v Inflamacién de los vasos sanguineos pequefos provocando
coloracidén roja o purpura de la piel. Muy raramente pueden tener
lugar sintomas de dolor articular, de estdmago y de rifiones; esto se
conoce como “purpura de Henoch-Schoénlein”.

Efectos sobre sus huesos
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Bioprofarma ANASTRADEX ®
Bagé Proyecto de Informacion para Pacientes

Anastrozol disminuye los niveles de las hormonas denominadas estrégenos
presentes en su organismo. Esto puede reducir el contenido mineral de sus
huesos. Estos pueden ser menos fuertes y hacer que las fracturas sean
mas probables. Su médico controlara estos riesgos segun las directrices de
tratamiento del estado de los huesos en mujeres postmenopausicas. Debe
hablar con su médico sobre los riesgos y opciones de tratamiento.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto,
informe a su médico o personal de salud.

5. Sobredosificacion

Ante la eventual sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

- Hospital Fernandez: (011) 4801-7767/4808-2655

6. Contenido del envase e informacion adicional

Anastradex® 1 mg: envases con 14, 28 y 56 comprimidos.

Cada comprimido contiene: Anastrozol 1 mg. Excipientes: Lactosa,
Estearato de magnesio, Diéxido de silicio coloidal, Croscarmelosa sodica,
Celulosa microcristalina, Polvo de Celulosa.

7. Condiciones de conservacion y almacenamiento
Conservar a temperatura no mayor a 30 °C.

RECORDATORIO
Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si
observara cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto,
informe a su médico; o al laboratorio Bioprofarma Bagd S.A., al teléfono
(011) 4016-6200; o via correo electrénico a
farmacovigilancia@bioprofarma.com

Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede también llamar
o completar la ficha que se encuentra en la web de ANMAT:
htpp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234.
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Bioprofarma ANASTRADEX ®
Bagé Proyecto de Informacion para Pacientes

Este medicamento debe usarse Unicamente hasta la fecha de vencimiento
indicada en el envase.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENGASE ESTE Y CUALQUIER OTRO MEDICAMENTO FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

Direccion Técnica: Pablo G. Contino - Farmacéutico

Elaborado en Teodoro Vilardebé N° 2839/45/55/65, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 47659.

Prospecto autorizado por ANMAT Disposicién NO:

BIOPROFARMA BAGO S.A.

Terrada 1270 (C1416ARD), CABA, Argentina
Tel: (54-11) 4016-6200
www.bioprofarma-bago.com.ar
farmacovigilancia@bioprofarma.com

Fecha ultima revision:
Cédigo:
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