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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3213-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2022-08271707-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2022-08271707-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma GP PHARM S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de
prospecto e informacion para el paciente parala Especialidad Medicinal denominada ANASTRAZOL GP
PHARM / ANASTRAZOL, Formafarmacéuticay concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
ANASTRAZOL 1 mg; aprobado por Certificado N° 50.762.

Que los proyectos presentados se adecuan ala normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, hatomado laintervencion de su competencia.

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

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma GP PHARM S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada
ANASTRAZOL GP PHARM / ANASTRAZOL, Formafarmacéuticay concentracion: COMPRIMIDOS



RECUBIERTOS, ANASTRAZOL 1 mg; €l nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: | F-2022-
28541990-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de informacion para el paciente obrantes en los
documentos: 1F-2022-28541691-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 50.762, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion conjuntamente, con |os proyectos de prospectos e informacion para el paciente, girese ala Direccion
de Gestion de Informacion Técnica alos fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EX-2022-08271707-APN-DGA#ANMAT
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PROSPECTO INTERIOR DEL ENVASE

ANASTROZOL GP PHARM
ANASTROZOL 1 mg
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina - Venta bajo receta archivada

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de ANASTROZOL GP PHARM contiene:

Anastrozol 1 mg.
Excipientes:

Lactosa monohidrato/celulosa 32 mg
Celulosa microcristalina PH 101 32 mg
Almidén de maiz 21 mg
Polivinilpirrolidona K30 5mg
Estearato de magnesio 1mg
Diéxido de silicio coloidal 1 mg
Cobertura blanca base acuosa (LAY AQ) 3 mg

Este producto contiene lactosa.
ACCION TERAPEUTICA
Cdédigo ATC: L02BG03

INDICACIONES

ANASTROZOL GP PHARM esta indicado en el tratamiento de cancer de mama
avanzado con receptor hormonal positivo en mujeres postmenopausicas.
Tratamiento adyuvante de mujeres postmenopausicas que presenten

estadios iniciales de cancer de mama invasivo con receptor hormonal
positivo, y en aquéllas que hayan recibido tratamiento adyuvante o no con
tamoxifeno durante un periodo de 2 a 3 aios.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
PROPIEDADES

Mecanismo de accién: El Anastrozol es un inhibidor de aromatasa no esteroide,
potente y altamente selectivo. En mujeres posmenopausicas, el estradiol se
produce fundamentalmente a partir de la conversion de androstenediona en
estrona a través del complejo de la enzima de aromatasa en los tejidos periféricos.
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La estrona se convierte seguidamente en estradiol. Se ha visto que la reduccion

de los niveles de estradiol circulantes produce un efecto beneficioso en mujeres
con cancer de mama.

En mujeres posmenopausicas, el Anastrozol suministrado en dosis diarias de 1 mg
produjo la supresién de estradiol en mas del 80% usando un ensayo altamente
sensible.

En los ensayos clinicos controlados, una dosis diaria de 1 mg de Anastrozol ha
demostrado una eficiencia comparable a un tratamiento hormonal estandar con
acetato de megestrol.

El Anastrozol no posee actividad progestogénica, androgénica o estrogénica.

Las dosis diarias de Anastrozol hasta 10 mg no tienen ningun efecto sobre la
secrecion de cortisol o aldosterona, medida antes o después de la prueba
estandar de desafio con ACTH. Por consiguiente, no se necesitan suplementos de
corticoides.

Farmacocinética:

La absorcion de Anastrozol es rapida y las concentraciones plasmaticas maximas
ocurren generalmente dentro de las dos horas de la dosificacion (en condiciones|
de ayuno). El Anastrozol se elimina lentamente con una vida media de eliminacidn
plasmatica de 40 a 50 horas. El alimento disminuye ligeramente el porcentaje de|la
absorcién pero no de forma significativa. No se espera que el pequefio cambio en
el porcentaje de absorcion dé por resultado un efecto clinicamente significativo
sobre las concentraciones plasmaticas de equilibrio durante una dosis diaria de
comprimidos de Anastrozol. Las concentraciones plasmaticas de equilibrio de
Anastrozol del 90 al 95% se alcanzan luego de 7 dosis diarias.

No hay evidencia de dependencia en el tiempo o en dosis de los parametros
farmacocinéticos de Anastrozol.

La farmacocinética de Anastrozol es independiente de la edad en mujeres
postmenopausicas.

La farmacocinética no ha sido estudiada en nifios.
El Anastrozol se une en un 40% a las proteinas del plasma.

El Anastrozol se metaboliza ampliamente en mujeres postmenopusicas con menps
del 10% de la dosis excretada en la orina sin cambios dentro de las 72 horas de |
dosificacion.El metabolismo de anastrozol ocurre por N-dealquilacién, hidroxilacion
y glucuronidacioén. Los metabolitos se excretan primariamente por via urinaria. El
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Tiazol, un metabolito importante en el plasma y la orina, no inhibe la aromatasa. El
clearance oral aparente del Anastrozol en voluntarios con una sirrosis hepatica
estable o insuficiencia renal se encontraba dentro del rango observado en
voluntarios sanos.

DOSIFICACION Y ADMINISTRACION

Se recomienda:

» Adultos incluyendo ancianos: un comprimido de 1 mg administrado por via
oral, una vez al dia. En mujeres postmenopausicas que presenten cancer
de mama invasivo con receptor hormonal positivo, se recomienda un
tratamiento adyuvante endécrino de cinco afos.

* |nsuficiencia renal leve, moderada o grave: No se recomienda un cambio €n
la dosis en pacientes que presenten insuficiencia renal leve o moderada.
Pacientes con insuficiencia renal grave debe ser administrado con
precaucion.

= Nifios y adolescentes: No se recomienda su uso en nifios y adolescentes.

* [nsuficiencia hepatica: No se recomienda un cambio en la dosis en
pacientes con enfermedad hepatica leve. En pacientes con insuficiencia
moderada a grave se recomienda precaucién en la dosificacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Advertencias y precauciones especiales de empleo General

Anastrozol GP Pharm no debe emplearse en mujeres premenopausicas. La
menopausia debe ser definida bioquimicamente (hormona luteinizante [LH],
hormona foliculoestimulante [FSH], y/o niveles de estradiol), en pacientes en las
que exista duda sobre su estado menopausico. No se dispone de datos que
avalen el uso de Anastrozol GP Pharm con analogos LHRH. Debe evitarse la co-
administracién de tamoxifeno o terapias que incluyan estrégeno con Anastrozol
GP Pharm, ya que esto puede disminuir su accion farmacolégica (ver seccion
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién).

Efecto en la densidad mineral 6sea

Debido a que Anastrozol GP Pharm disminuye los niveles de estrogenos
circulantes, puede provocar una reduccion en la densidad mineral 6sea con un
consiguiente posible mayor riesgo de fractura (ver seccion Reacciones Adversas).
A las mujeres con osteoporosis o con riesgo de padecerla, se les debe evaluar su
densidad mineral 6sea de forma protocolizada, al inicio del tratamiento y

Co-Dw.recwr Tecnico
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posteriormente a intervalos regulares. El tratamiento o la profilaxis para la
osteoporosis debe iniciarse de modo apropiado y monitorizarse cuidadosamente.,
El uso de tratamientos especificos, p. ej., bisfosfonatos, puede detener esta
pérdida mineral 6sea adicional causada por Anastrozol GP Pharm en mujeres
postmenopausicas y podria tenerse en cuenta (ver seccion Reacciones Adversas).

Insuficiencia hepatica

Anastrozol GP Pharm no se ha investigado en pacientes con cancer de mama que
presentan insuficiencia hepatica moderada o grave. En pacientes con insuficiencia
hepatica, la exposicion a anastrozol puede estar aumentada (ver secciéon 5.2),
debiéndose realizar con precaucion la administracion de Anastrozol GP Pharm en
pacientes con insuficiencia hepatica moderada y grave (ver seccién Dosificacion y
Administracion). El tratamiento debe estar basado en una evaluacion beneficio-
riesgo para la paciente individualmente.

Insuficiencia renal

No se ha investigado Anastrozol GP Pharm en pacientes con cancer de mama
que presentan insuficiencia renal grave. En pacientes con insuficiencia renal
grave, la exposicion a anastrozol no esta aumentada (GFR <30 ml/min,
Cartactisticas Farmacocinéticas), debiéndose realizar con precaucion la
administracion de Anastrozol GP Pharm en pacientes con insuficiencia renal grave
(ver seccion Dosificacion y Administracion).

Poblacion pediatrica

No se recomienda el uso de Anastrozol GP Pharm en nifios y adolescentes
puesto que no se ha establecido la seguridad y eficacia en este grupo de
pacientes (ver seccion Mecanismo de Accion). No se debe administrar Anastrozol
GP Pharm junto con un tratamiento de hormona de crecimiento a nifios varones
con deficiencia de dicha hormona. En el ensayo clinico pivotal, no se demostré la
eficacia ni se establecit la seguridad (ver seccidon Mecanismo de Accion). Debido
a que anastrozol reduce los niveles de estradiol, Anastrozol GP Pharm no debe
emplearse junto con un tratamiento de hormona de crecimiento en nifias con
deficiencia de dicha hormona. No se dispone de datos de seguridad a largo plazo
en nifos y adolescentes.

Hipersensibilidad a la lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Las pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de absorciéon de glucosa o
galactosa, no deben tomar este medicamento.
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Contenido en sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido-,
esto es, esencialmente ‘exento de sodio’.

CONTRAINDICACIONES

ANASTROZOL GP PHARM esta contraindicado en:

e Mujeres embarazadas o durante periodo de lactancia.  Pacientes con

hipersensibilidad conocida a anastrozol o a alguno de los excipientes descriptos
en Composicion.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS CON OTROS MEDICAMENTOS Y
OTRAS INTERACCIONES

Anastrozol inhibe los CYPs 1A2, 2C8/9 y 3A4 in vitro. Estudios clinicos con
antipirina y warfarina mostraron que anastrozol a una dosis de 1 mg no inhibia
significativamente el metabolismo de antipirina y R- y S-warfarina, indicando que
es improbable que la co-administracion de Anastrozol GP Pharm con otros
medicamentos resulte en interacciones medicamentosas clinicamente
significativas mediadas por enzimas CYP. Los enzimas que median el
metabolismo de anastrozol no han sido identificados. Cimetidina, un inhibidor débil
e inespecifico de los enzimas CYP, no afect6 a las concentraciones plasmaticas
de anastrozol. El efecto de los inhibidores potentes de CYP no se conoce. Una
revision de la base de datos de los ensayos clinicos sobre seguridad no revelé
evidencia de interaccion clinicamente significativa en pacientes tratadas con
Anastrozol GP Pharm que también recibian otros medicamentos prescritos de
forma habitual. No hubo interacciones clinicamente significativas con los
bisfosfonatos (ver secciéon Mecanismo de Accion). Debe evitarse la co-
administracion de tamoxifeno o terapias que incluyan estrogeno con Anastrozol
GP Pharm, ya que esto puede disminuir su accién farmacolégica (ver seccion
Advertencias y Precauciones y Mecanismo de Accion)

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No existen datos sobre la utilizacion de Anastrozol GP Pharm en mujeres
embarazadas. Los estudios en animales han mostrado toxicidad reproductiva (ver
seccion 5.3). Anastrozol GP Pharm esta contraindicado durante el embarazo (ver
seccion Contraindicaciones).

Lactancia

No existen datos sobre la utilizacion de Anastrozol GP Pharm durante la lactancia.
Anastrozol GP Pharm esta contraindicado durante la lactancia (ver seccion
Contraindicaciones).

IF-2022-28541990-APNDERM#ANMAT
Farmaefutico - M.N. 16028
Co-Director| Técnico
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Fertilidad

No se han estudiado los efectos de Anastrozol GP Pharm en la fertilidad en

humanos. Los estudios en animales han mostrado toxicidad reproductora (ver
seccién Seguridad).

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinas

La influencia de Anastrozol GP Pharm sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas es nula o insignificante. No obstante, se han comunicado astenia y
somnolencia durante el tratamiento con Anastrozol GP Pharm y se debe tener
precaucion al conducir o usar maquinas mientras tales sintomas persistan.
REACCIONES ADVERSAS

La siguiente tabla muestra las reacciones adversas provenientes de ensayos
clinicos, estudios postcomercializacion o informes espontaneos. Las categorias de
frecuencia, a menos que se especifique, se han calculado a partir del nimero de|
acontecimientos adversos notificados en un amplio estudio fase Il realizado en
9.366 mujeres postmenopausicas con cancer de mama operable y en tratamiento
adyuvante durante 5 afos (estudio “Anastrozol GP Pharm, Tamoxifeno, solo o en
combinacion " [ATAC]). Las reacciones adversas que se enumeran a continuacion
estan clasificadas de acuerdo a la frecuencia y a la clasificacion por érgano y
sistema (*SOC”). Los grupos de frecuencia se definen en base a la siguiente
convencion: muy frecuentes (2 1/10), frecuentes (2 1/100 a < 1/10), poco
frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100), raras (= 1/10.000 a < 1/1.000) y muy raras (<
1/10.000). Las reacciones adversas notificadas mas frecuentemente fueron
cefalea, sofocos, nauseas, erupcién cutanea, artralgia, rigidez en las
articulaciones, artritis y astenia.

Tabla 1 Reacciones adversas segln la clasificacién por 6rgano y sistema, y frecuencia

Reacciones adversas por “SOC” y frecuencia

Trastornos del metabolismoy | Frecuentes Anorexia
de la nutricién
Hipercolesterolemia

Poco frecuentes Hipercalcemia (con o sin un aumento de la
hormona paratiroidea)
Trastornos del sistema Muy frecuentes Cefalea
nervioso Frecuentes Somnolencia

Sindrome del tGnel Carpiano *

Alteraciones sensoriales (incluyendo parestesia,
pérdida y alteracién del gusto)

Trastornos psiquiatricos Muy frecuentes Depresion
Trastornos vasculares Muy frecuentes Sofocos
Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes Nauseas

71/
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Frecuentes Diarrea ‘
Vomitos |
Trastornos hepatabiliares Frecuentes Incrementos en fosfatasa alcalina, alani;na
aminotransferasa y aspartato aminotransferasa

Poco frecuentes

Incrementos en gamma-GT y bilirrubina

Trastornos de la piel y del
tejido subcutdaneo

Hepatitis
Muy frecuentes Erupcion cutanea
Frecuentes Debilitamiento del cabello (alopecia)
Reacciones alérgicas
Poco frecuentes Urticaria
Raras Eritema multiforme
Reaccién de tipo anafilactico
Vasculitis cutanea (incluyendo algunas
notificaciones de purpura de Henoch-Schonlein)**
Muy raras Sindrome de Stevens-Johnson

Angiodema

Trastornos
musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo

Muy frecuentes

Artralgia/rigidez en las articulaciones
Artritis

Osteoporasis

Frecuentes

Dolor dseo

Mialgia

Poco frecuentes

Dedo en resorte

Trastornos del aparato Frecuentes Sequedad vaginal
reproductor y de la mama

Hemorragia vaginal ***
Trastornos generales y Muy frecuentes Astenia

alteraciones en el lugar de
administracion

Se han notificado acontecimientos de Sindrome del Tunel Carpiano en pacientes que recibian tratamiento
con Anastrozol GP Pharm en ensayos clinicos en mayor numero que en aquellas que recibian tratamiento ¢
tamoxifeno. Sin embargo, la mayoria de estos acontecimientos tuvieron lugar en pacientes con factores de
riesgo identificables para el desarrollo de dicha condicién. ** Debido a que en el ATAC no se observd
vasculitis cutdnea ni pirpura de Henoch-Schinlein, la categoria de frecuencia para estos eventos se puede
considerar “Rara” (2 0,01% a < 0,1) en base al peor valor de la estimacidn puntual. *** Se ha comunicado
frecuentemente hemorragia vaginal, principalmente en pacientes con cdncer de mama avanzado durante
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las primeras semanas tras el cambio desde la terapia hormonal existente al tratamiento con Anastrozol GA
Pharm. Si la hemorragia persiste, se debe considerar una evaluacion adicional. En la siguiente tabla se
presenta la frecuencia de los acontecimientos adversos predefinidos en el estudio ATAC tras una mediana de

seguimiento de 68 meses, independientemente de su causa, notificados en pacientes que estaban recibiendo
el tratamiento del ensayo y durante un periodo de hasta 2 semanas después de haber interrumpido dicho

tratamiento.

Tabla 2 Acontecimientos adversos predefinidos en el estudio ATAC

Reacciones adversas Anastrozol (N=3.092) Tamoxifeno (N=3.094)
Sofocos 1.104 (35,7%) 1.264 (40,9%)
Dolor/rigidez en las articulaciones 1.100 (35,6%) 911 (29,4%)
Cambios de humor 597 (19,3%) 554 (17,9%) |
Fatiga/astenia 575 (18,6%) 544 (17,6%) |
Nauseas y vomitos 393 (12,7%) 384 (12,4%) :
Fracturas 315 (10,2%) 209 (6,8%) |
Fracturas de columna, cadera, 0 mufieca de Colles 133 (4,3%) 91 (2,9%)
Fractura de mufieca/de Colles 67 (2,2%) 50 (1,6%)
Fractura de columna 43 (1,4%) 22 (0,7%)
Fractura de cadera 28 (0,9%) 26 (0,8%)
Cataratas 182 (5,9%) 213 (6,9%)
Hemorragia vaginal 167 (5,4%) 317 (10,2%)
Alteracién cardiovascular isquémica 127 (4,1%) 104 (3,4%)
Angina de pecho 71 (2,3%) 51 (1,6%)
Infarto de miocardio 37 (1,2%) 34 (1,1%)
Alteracion arterial coronaria 25 (0,8%) 23 (0,7%)
Isquemia miocérdica 22 (0,7%) 14 (0,5%)

Flujo vaginal 109 (3,5%) 408 (13,2%)
Cualquier acontecimiento tromboembdlico venoso | 87 (2,8%) 140 (4,5%)
Acontecimientos tromboembdlicos venosos 48 (1,6%) 74 (2,4%)
profundos, incluyendo embolia pulmonar

Acontecimientos cerebrovasculares isquémicos 62 (2,0%) 88 (2,8%)
Cancer endometrial 4 (0,2%) 13 (0,6%)

Tras una mediana de seguimiento de 68 meses, se observaron tasas de fractura de 22 por 1.000
pacientes afio y 15 por 1.000 pacientes-afio para los grupos de Anastrozol GP Pharm y de
tamoxifeno, respectivamente. La tasa de fractura observada para Anastrozol GP Pharm es similar
al rango notificado para las poblaciones postmenopausicas de acuerdo con la edad. La incidencia
de osteoporosis fue del 10,5% en pacientes tratadas con Anastrozol GP Pharm, y 7,3% en
pacientes tratadas con tamoxifeno. Na se ha determinado si las tasas de fractura y osteoporosis

observadas en las pacientes del ATAC en tratamiento con Anastrozol GP Pharm ponen de
manifiesto un efecto protector de tamoxifeno, un efecto especifico de Anastrozol GP Pharm, o |
ambos. |
Notificacién de sospechas de reacciones adversas

|
Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion.
Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento.

|
|
|
s |
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SOBREDOSIFICACION

No existe experiencia clinica en caso de sobredosis accidental. En estudios realizados con
animales, el anastrozol demostrd baja toxicidad aguda. Se han realizado ensayos clinicos con
varias dosificaciones de anastrozol. Se han suministrado hasta 60 mg en una sola dosis a hombres
sanos, voluntarios y hasta 10 mg diarios a mujeres postmenopausicas con cancer de mama
avanzado; estas dosificaciones fueron bien toleradas. No se ha establecido una dosis Ginica de
anastrozol que provoque sintomas que resulten una amenaza para la vida.

No existe un antidoto especifico en caso de sobredosis y el tratamiento debe ser sintomético.

Al tratar una sobredosis, debe considerarse la posibilidad de que se hayan administrado multiples
agentes.

Si la paciente esta consciente puede inducirse vomitos. La dialisis puede ser (til, ya que anastrozol
no se une en gran medida a las proteinas. Se indica un cuidado de apoyo general, incluyendo
monitoreo frecuente de los signos vitales y la observacion constante de la paciente.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mds 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.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones”.

PRESENTACIONES
ANASTROZOL GP PHARM: se presenta en envases conteniendo 10, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 250,

500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los cuatro ultimos para uso exclusivo hospitalario.
CONSERVACION

Conservar en lugar seco desde 15°C hasta 30°C.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

“Este medicamento es libre de gluten”

Ante cualquier duda llamar a 0800-777-0018
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°50.762

Elaborado en: E. de las Carreras 2469, Beccar (B1643AVK), Pcia. de Bs. As., Argentina y/o Virgilio
844/856, C.A.B.A.:

Estuchado en: Panama 2121, (B1640DKC) Martinez, Pcia. de Buenos Aires.
GP PHARM S.A.

Panama 2121, (B1640DKC) Martinez, Pcia. de Buenos Aires.

Direccién Técnica: Carlos Donolo, Farmacéutico.

Fecha de tltima revision:

199@-"/\% RM#ANMAT
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

ANASTROZOL GP PHARM
ANASTROZOL 1 mg
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta bajo receta archivada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

— Este medicamento se le ha recetado solamente, y no debe déarselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede
perjudicarles.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

CONTENIDO DEL PROSPECTO

Qué es ANASTROZOL GP PHARM y para qué se utiliza.
Antes de tomar ANASTROZOL GP PHARM.

Cémo tomar ANASTROZOL GP PHARM.

Posibles efectos adversos.

Conservacién de ANASTROZOL GP PHARM.

Qué contiene ANASTROZOL GP PHARM.

SN 0 )

1. Qué es ANASTROZOL GP PHARM y para qué se utiliza.
ANASTROZOL GP PHARM contiene una sustancia llamada anastrozol y
pertenece a un grupo de medicamentos denominados “inhibidores de la
aromatasa”.

Anastrozol se utiliza para tratar el cancer de mama en mujeres que se
encuentran en la menopausia. Anastrozol actta reduciendo la cantidad de
hormonas denominadas estrogenos que son producidas por su organismo,
mediante el bloqueo de una sustancia corporal natural (una enzima) llamada
“aromatasa”.

2. ANTES DE TOMAR ANASTROZOL GP PHARM.
No tome ANASTROZOL GP PHARM:

/) é//
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— Si es alérgica a anastrozol o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento.

— Si esta embarazada o en periodo de lactancia.

No tome anastrozol si se encuentra en cualquiera de las situaciones descritas
anteriormente.

Si no esta segura, consulte a su médico antes de tomar anastrozol.
Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a tomar ANASTROZOL GP PHARM:

- Sitodavia tiene los periodos menstruales y no presenta la menopausia. |

- Si esta tomando un medicamento que contiene tamoxifeno o medicamentos
que contengan estrogeno.

- Sialguna vez ha padecido alguna alteracion que afecte a la fortaleza de sus
huesos (osteoporosis).

- Si padece algun problema de higado o de rinones.

- Sitiene o ha tenido problemas cardiacos.

- Sitiene colesterol alto.

Si no esta segura de si algo de esto le afecta a usted, consulte a su médico
antes de tomar anastrozol.

Si usted concurre a una consulta médica por cualquier motivo o debe ser
hospitalizada, comunique al personal sanitario que esta tomando
ANASTROZOL GP PHARM.

Uso de ANASTROZOL GP PHARM con otros medicamentos

Informe a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener
que tomar 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 Anastrozol si ya esta en tratamiento con cualquiera de los siguientes
medicamentos:

- Ciertos medicamentos empleados para tratar el cancer de mama
(moduladores selectivos del receptor estrogénico), por ejemplo,
medicamentos que contienen tamoxifeno. Esto se debe a que estos

/] / S
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medicamentos pueden hacer que Anastrozol deje de actuar
adecuadamente.

- Medicamentos que contengan estrégenos, como la terapia hormonal de
sustitucion (THS), pastillas anticonceptivas, las cremas con estrégenos, los
anillos vaginales o supositorios vaginales.

Si se encuentra en alguna de estas situaciones, pida consejo a su médico.
Informe a su médico si estd tomando lo siguiente:

- Un medicamento conocido como un “andlogo LHRH”. Esto incluye
gonadorelina, buserelina, goserelina, leuprorelina y triptorelina. Estos
medicamentos se utilizan para tratar el cancer de mama, algunas
alteraciones de salud femenina (ginecolégica) y la infertilidad.

Embarazo y lactancia

No tome ANASTROZOL GP PHARM si esta embarazada o en periodo de
lactancia. Interrumpa el tratamiento con Anastrozol si se queda embarazada y
consulte a su médico.

Consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento.
Conduccioén y uso de maquinas

Es improbable que anastrozol afecte a su capacidad para conducir o utilizar
cualquier herramienta o0 maquina. Sin embargo, ocasionalmente algunas pacientes
pueden sentir debilidad o somnolencia mientras toman ANASTROZOL GP
PHARM. Si esto le ocurriera, pida consejo a su médico.

ANASTROZOL GP PHARM contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece
una intolerancia a ciertos azucares, consulte con &l antes de tomar este
medicamento.

ANASTROZOL GP PHARM contiene menos de 1 mmol (23 mg) se sodio por
comprimido, esto es esencialmente “exento de sodio”

3. Cémo tomar ANASTROZOL GP PHARM

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

- La dosis recomendada es un comprimido diario.
- Intente tomar el comprimido a la misma hora cada dia.

IF-2022-28541691 -DERMZANMAT
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- Trague el comprimido entero con ayuda de agua.

- Puede tomar ANASTROZOL GP PHARM antes, durante o después de las
comidas.

Siga tomando ANASTROZOL GP PHARM durante el tiempo que le indique su
médico. Se trata de un tratamiento a largo plazo y puede que necesite tomarlo
durante varios afios. En caso de duda, consulte a su médico.

Uso en ninos y adolescentes

ANASTROZOL GP PHARM no debe administrarse a nifios y adolescentes.

Si toma mas ANASTROZOL GP PHARM del que debe

Si toma mas anastrozol del que debe, contacte inmediatamente con un medico.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercang o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones”.

Si olvid6é tomar ANASTROZOL GP PHARM

Si olvida tomar una dosis, simplemente tome la préxima dosis normalmente. No
tome una dosis doble (dos dosis al mismo tiempo) para compensar las dosis
olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con ANASTROZOL GP PHARM
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.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

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

- Dolor de cabeza.
- Sofocos.
- Sensacion de mareo (nduseas).

| F-2022-28541691-AF DERM#ANMAT
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- Erupcion cutanea.

- Dolor o rigidez en las articulaciones.

- Inflamacion de las articulaciones (artritis).
- Debilidad.

- Peérdida 6sea (osteoporosis).

- Depresion

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- Pérdida de apetito.

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

- Somnolencia.

- Sindrome del tinel carpiano (hormigueo, dolor, sensacién de frio, debilidad
en zonas de la mano).

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

- Diarrea.

- Vomitos.

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

- Debilitamiento del pelo (pérdida de cabello).

- Reacciones alérgicas (hipersensibilidad) incluyendo cara, labios o lengua |

- Dolor éseo.

- Sequedad vaginal.

- Hemorragia vaginal (normalmente en las primeras semanas de tratamiento
si la hemorragia continta, hable con su médico).

- Dolor muscular.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100
personas)

- Cambios en pruebas sanguineas especiales que muestran como esta
funcionando su higado (gamma-GT Yy bilirrubina).

- Inflamacion del higado (hepatitis).

- Urticaria o habones.

- Dedo en resorte (alteracion en la que uno de los dedos de la mano se
gueda en posicion doblada).

- Aumento en la cantidad de calcio en la sangre. Si usted experimenta
nauseas, vomitos y sed, informe a su médico, o farmacéutico o enfermero
ya que usted puede necesitar un analisis de sangre.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

) L7
/
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- Inflamacion rara de la piel que puede incluir manchas rojas o ampollas.

- Erupcién cutanea provocada por hipersensibidlidad (esto puede ser debido
a una reaccion alergica o anafilactoide). Inflamacion de los vasos
sanguineos pequefos provocando coloracion roja o plrpura de la piel. Muy
raramente pueden tener lugar sintomas de dolor articular, de estobmago y de
rifones; esto se conoce como “purpura de Henoch-Schénlein”.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000
personas)

- Una reaccion cutanea extremadamente grave con llceras o ampollas en la
piel. Esto se conoce como “sindrome de Stevens-Johnson”.

- Reacciones alérgicas (hipersensibilidad) con hinchazén de la garganta que
puede causar dificultad al tragar o respirar. Esto se conoce como
“angioedema”.

Si le ocurre alguno de estos, llame a una ambulancia o acuda a un médico
inmediatamente. Puede que necesite algun tratamiento médico urgente.

Efectos sobre sus huesos: 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.

Efectos sobre el corazén y la presion arterial: Las mujeres con cancer de
mama con antecedentes de problemas obstructivos en las arterias cardiacas y que
toman ANASTROZOL GP PHARM podrian tener un aumento de los sintomas
relacionados con una baja del flujo sanguineo en el corazon.

Consulte inmediatamente al médico si presenta dolor en el pecho o falta de aire
durante el tratamiento con ANASTROZOL GP PHARM. Este medicamento puede
causar también un aumento de la presion arterial.

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.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:

‘http://www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT |
responde 0800-333-1234"

| F-2022—28541691—A¢;/EYERM #ANMAT
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5. Como conservar ANASTROZOL GP PHARM

Conservar en lugar seco entre 15°C y 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que figura en el
envase. La fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica en el
envase.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiles ni a la basura.

En caso de duda pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y
de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio
ambiente.

6. Qué contiene ANASTROZOL GP PHARM
Anastrozol GP Pharm tiene Anastrozol como principio activo, y los siguientes
Excipientes: Lactosa monohidrato/celulosa, Celulosa microcristalina PH 101,
Almidén de maiz, Polivinilpirrolidona K30, Estearato de magnesio, Dioxido de
silicio coloidal y Cobertura blanca base acuosa.

“MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS”

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y
vigilancia médica y no puede ser repetido sin nueva receta médica”.

“Este medicamento es libre de gluten”

GP PHARM S.A.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social de
la Nacion. Certificado N°50.762

Elaboracién y Acondicionamiento primario: E. de las Carreras 2469, Beccar
(B1643AVK), Bs. As. y/o Virgilio 844/856, C.A.B.A., Argentina.

Acondicionamiento secundario: Panama 2121, Martinez, Pcia. de Bs. As.

Panama 2121, (B1640DKC) Martinez, Pcia. de Buenos Aires.

Direccién Técnica: Carlos Donolo, Farmacéutico.

Fecha de dltima revision:.... /.... /
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